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I 
 
 
IZVLEČEK  
 
Uvod: Z randomizirano raziskavo smo preverili različne pristope, s katerimi bi lahko povečali 
pregledanost v Državnem programu za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb materničnega 
vratu ZORA. Neodzivnicam rednega programa ZORA smo ponudili možnost, da si doma same 
odvzamejo vzorec za testiranje na prisotnost okužbe z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi 
(HPV). Zanimalo nas je, ali je vrsta pripomočka za samoodvzem vzorca doma (odvzemnika) 
povezana z odzivnostjo in ali je odziv povezan z možnostjo izbire med presejanjem s 
samoodvzemom vzorca doma za test HPV in presejanjem z odvzemom brisa materničnega vratu 
za citološki pregled pri ginekologu. Ženske v primerjalni skupini niso imele možnosti izbire 
(skupina P), medtem ko so ženske v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (skupina I2) in 
v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (skupina I1) to možnost imele.  
Preiskovanke in metode: V randomizirano nadzorovano raziskavo smo vključili 26.556 
neodzivnic iz mariborske in celjske zdravstvene regije, stare od 30 do 64 let, ki smo jih naključno 
razporedili v skupine P (n = 2.600), I1 (n = 14.400) in I2 (n = 9.556). Neodzivnice v I2 smo 
naključno razporedili v tri skupine glede na vrsto odvzemnika, ki so ga prejele po pošti: I2-Q (n = 
3.284, Qvintip), I2-H (n = 3.284, HerSwab) and I2-D (n = 2.988, Delphi Screener). V I1 smo 
uporabili samo odvzemnik Qvintip. Samoodvzete vzorce so ženske po pošti vrnile v laboratorij, 
kjer smo jih testirali na prisotnost okužbe s HPV z metodo Hybrid Capture 2, in ženske o rezultatu 
obvestili po pošti. Tiste s pozitivnim izvidom testa HPV smo povabili na ustrezno nadaljnjo 
obravnavo. Glavni opazovani izid je bil odziv žensk na povabilo na presejalni pregled glede na 
vse vključene ženske. Z multivariatno logistično regresijo smo preverili morebitne neodvisne 
napovedne dejavnike za odziv (vrsta pristopa ‒ študijske skupine, vrsta odvzemnika v skupini I2, 
starost, presejalna zgodovina in regija stalnega bivališča).  
Rezultati: Od 26.556 vključenih žensk si je 8.972 (33,8 %) žensk vzorec za test HPV v enem letu 
odvzelo doma ali so opravile presejalni pregled pri ginekologu. Odzivnost med skupinami je bila 
statistično značilno različna in je bila 37,7-odstotna v skupini I2, 34,0-odstotna v skupini I1 in 
18,4-odstotna v skupini P (p < 0,001). V skupini I2-D je bila odzivnost (33,4 %) statistično 
značilno manjša kot v skupinah I2-Q (39,1 %) in I2-H (40,1 %) (p < 0,001). Značilni napovedni 
dejavniki za odziv so bili tudi starost ženske, regija stalnega bivališča in predhodna udeležba v 
presejalnem programu.  
Zaključek: Ženske, ki se ne udeležujejo redno presejalnih pregledov, se značilno bolje odzovejo, 
če imajo možnost izbire med samoodvzemom vzorca doma za test HPV ali pregledom z brisom 
materničnega vratu pri ginekologu, in sicer ne glede na to, ali morajo odvzemnik naročiti ali ne. 
Vrsta odvzemnika je značilni napovedni dejavnik za odziv. 
 
Ključne besede: rak materničnega vratu, presejalni program, neodzivnice, HPV, samoodvzem 
vzorca  
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II 
 
 
 
ABSTRACT 
 
Introduction: To overcome obstacles for screening attendance within the Slovenian organised 
cervical cancer screening programme ZORA, a randomised pilot study of human papillomavirus 
(HPV) self-sampling among non-attenders was performed, aiming to assess three different 
screening approaches. We were interested whether a choice between HPV self-sampling and 
cytological screening at gynaecologist as well as self-sampling device are significant prognostic 
factors for response. Choice of test was available in opt-in (study group I1) and opt-out (study 
group I2) HPV self-sampling approach, but not in the control group (study group P), where women 
could perform only cytology screening at personal gynaecologist. 
Participants and methods: All together 26,556 non-attenders aged 30‒64 years from two 
Slovenian regions were enrolled into a randomised controlled traial and randomised to two HPV 
self-sampling groups ( opt-in I1; n = 14,400 and opt-out I2; n = 9,556), with a control group (P; 
n = 2,600). Women in I2 were randomly allocated to three different self-sampling devices: I2-Q 
(Qvintip; n = 3,284), I2-H (HerSwab; n = 3,248) and I2-D (Delphi Screener; n = 2988). In I1 only 
Qvintip was used. Self-collected samples were mailed to the laboratory where they were analysed 
using the Qiagen Hybrid Capture 2 assay. HPV-positive women were invited to a colposcopy. The 
main outcomes were overall and type-specific intention-to-screen response rates. We used multiple 
logistic regression to assess the following possible prognostic factors for the response: the 
women’s age, the screening approach, the screening history and the region of residence. 
Results: Of the 26,556 women enrolled, 8,972 (33.8%) responded with self-sample for HPV 
testing and/or traditional cytology within one year of enrolment. Response rates were 37.7%, 
34.0% and 18.4% (p <0.001) for opt-out I2, opt-in I1 and control P groups, respectively. In the 
opt-out I2 group the response rates were 33.4 % for I2-D, 39.1 % for I2-Q and 40.1 % for I2-H (p 
< 0.001). Age of women, screening history, region of residence were also significant predictor for 
a response.  
Conclusion: The results of our study show that non-attenders to regular cervical screening 
programmes respond significantly better if they have a choice to perform HPV-self sampling at 
home or cytology screening at personal gynaecologist, the response was significantly higher in 
opt-in and opt-out HPV self sampling approach compared to the control group. Self-sampling 
device can be a significant prognostic factor for a response in opt-out approach. 
 
Keywords: cervical cancer prevention, screening programme, non-attenders, cytology, HPV, 
self-sampling 
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OKRAJŠAVE IN SIMBOLI 
 
APC-N atipične ploščate celice, neopredeljene  
 (angl. ASC-US) 
BMV bris materničnega vratu 
CIN cervikalna intraepitelijska neoplazija  
 (angl. cervical intraepithelial neoplasia) 
HPV humani papilomski virus  
 (angl. human papillomaviruses) 
I1 pristop (študijska skupina) z obveznim naročilom odvzemnika 
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IZ interval zaupanja 
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odvzemnik pripomoček za samoodvzem cerviko-vaginalnega vzorca doma  
OIL Onkološki inštitut Ljubljana  
P primerjalna skupina 
PIL ploščatocelična intraepitelijska lezija  
      (angl. squamous intraepithelial lesion, SIL) 
RMV rak materničnega vratu 
RO razmerje obetov 
RZ Register ZORA, informacijski sistem programa ZORA 
SB Celje Splošna bolnišnica Celje 
UKC Maribor  Univerzitetni klinični center Maribor 
VS visoka stopnja 
 
 
Ivanuš U. Prednost testiranja na okužbo z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi doma pri neodzivnicah v programu ZORA. 
Doktorska disertacija. Ljubljana, Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2019. 
 
 
VII 
 
 
PREDGOVOR IN ZAHVALA 
 
 
Kmalu po vzpostavitvi programa ZORA se je izkazalo, da za rakom materničnega vratu zbolevajo 
predvsem ženske, ki se programa ne udeležujejo. Zbolevajo v višjih stadijih, ki so težje ozdravljivi, 
izid bolezni pa je slabši. To odkritje za marsikoga ni bilo presenetljivo, saj podobno ugotavljajo 
tudi v tujini. Zame je bilo, ko sem se leta 2008 zaposlila na programu ZORA kot del ekipe pod 
vodstvom prof. dr. Maje Primic Žakelj, ene izmed ustanoviteljic in dolgoletne vodje progama 
ZORA. Pri odločitvi, da se pridružim ekipi prof. Žakljeve me je navduševalo predvsem to, da bom 
lahko v to zgodbo s plemenitim namenom tudi sama doprinesla svoj drobec, in to z nadgrajevanjem 
in izboljševanjem sistema na državni ravni. Kot predsednica slovenskih študentov medicine v 
študijskih letih in kasneje v času službovanja v gospodarstvu, kjer sem sodelovala pri oblikovanju 
državnih programov pomoči brezposelnim, sem spoznala, da se velike in korenite spremembe 
najlažje udejanjijo tako, da jih umestiš v sistem. Najlažje? Morda na prvi pogled ne izgleda tako, 
saj je sistem težko spreminjati. Vendar, ko enkrat ideja postane del sistema, v implementacijo te 
ideje ni več potrebno vlagati veliko energije in časa, obenem pa doseže veliko ljudi.  
 Spoznanje, da tudi pri nas zbolevajo in umirajo ženske zaradi rakov, ki bi jih lahko 
preprečili, me je presunilo. Vendar samo to ni dovolj za spremembo, po svetu namreč hodi precej 
presunjenih ljudi, ki ničesar ne spremenijo. Potrebno je imeti načrt in pot. Načrt je imela 
vizionarska ginekologinja prof. dr. Marjetka Uršič Vrščaj, ki se je na kongresu v tujini navdušila 
nad možnostjo, da bi ženskam, ki se ne udeležujejo redno presejalnih pregledov, omogočili 
samoodvzem vzorca doma. Vzorec bi po pošti poslale v laboratorij, kjer bi ga testirali na okužbo 
s človeškimi papilomavirusi (HPV). Prim. Alenka Repše Fokter se je prav takrat povezala s 
proizvajalcem odvzemnika Delphi Screener in tako smo že leta 2010 prijavili raziskovalni projekt, 
ki smo ga nameravali izvajati v celjski regiji s pomočjo finančnih sredstev Javne agencije za 
raziskovalno dejavnost Republike Slovenije. S profesoricama Žakljevo in Vrščajevo smo 
pripravile projektno vlogo, vendar financiranje projekta žal ni bilo odobreno. Ideja ni zamrla in 
leta 2011 smo vlogo začele pripravljati ponovno, tokrat z mislijo, da bo raziskava osnova za mojo 
doktorsko nalogo. Med pripravami je prof. Vrščaj nepričakovano preminila, kar me je še dodatno 
gnalo k temu, da nam tokrat mora uspeti. In nam je. Raziskava je bila decembra 2012 odobrena za 
financiranje s strani Agencije in Ministrstva za zdravje in čez slaba dva meseca sem Komisijo za 
doktorate Univerze v Ljubljani zaprosila za odobritev teme doktorske disertacije pod mentorstvom 
prof. Žakljeve in prim. Fokterjeve. V naslednjem letu sem vzpostavila stik s proizvajalci različnih 
odvzemnikov ter laboratorijskega materiala ter dogovorila raziskovalne cene, da bi v raziskavo 
lahko vključili čim več žensk. Z danskimi kolegi sem se dogovorila, da so naši tehniki odšli na 
ogled sodobnega laboratorija z izkušnjami pri rokovanju s samoodvzetimi vzorci, navezala pa sem 
tudi stik s prof. Lorinczom iz Anglije, izumiteljem prvega testa HPV, ki je še danes eden 
najpogosteje uporabljanih testov na svetu, ki smo ga uporabili tudi v naši raziskavi. Skupini so se 
pridružili novi raziskovalci, med drugim doc. dr. Veronika Prevodnik Kloboves, prof. Srdjan 
Novaković in prof. Iztok Takač, kasneje tudi prof. Mario Poljak, ki je bil sprva član komisije za 
oceno doktorske teme, po upokojitvi prof. Žakljeve pa je postal moj mentor. Ekipa se je večala in 
na koncu štela več kot 50 raziskovalcev in podpornega osebja. Kolegice epidemiologinje na 
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oddelku in naša statističarka Tini Žagar so mi bili vedno na voljo za posvete. Posebno mesto v 
ekipi je imela dr. Nataša Nolde, ki je skrbela za laboratorijsko testiranje. Vsem omenjenim se 
iskreno zahvaljujem. Prav vsak po svoje in obenem skupaj smo prispevali k temu, da smo leta 
2017 raziskavo zaključili zadovoljni in z zavedanjem, da smo 26.556 neodzivnicam progama 
ZORA iz celjske in mariborske regije omogočili dodatno možnost presejanja. Odziv je bil med 
večjimi na svetu, odkrili in zdravili smo več kot 90 predrakavih sprememb in s tem preprečili 
nastanek raka pri nekaterih od teh žensk. Doktorat je imel tudi pomemben znanstven doprinos na 
več področjih, predvsem glede razumevanja razlik v vrsti odziva glede na to ali morajo ženske 
odvzemnik naročiti ali ne, ter na področju razumevanja značilnosti žensk, ki jim tovrstno 
presejanje pomeni premostitev ovire za presejanje.  
 V času poteka raziskave so izšle dopolnitve Evropskih smernic za zagotavljanje kakovosti 
v presejanju za raka materničnega vratu, ki državam z dobro organiziranimi presejalnimi programi 
svetujejo, da proučijo možnost presejanja neodzivnic s samoodvzemom vzorca za test HPV doma 
in preverijo, ali bi ob implementaciji tovrstnega presejanja neodzivnic lahko zamejili škodo zaradi 
priložnostne uporabe odvzemnikov v skupini žensk, kjer bi testiranje samoodvzetih vzorcev za 
test HPV povzročilo več škode kot koristi. Med izvajanjem raziskave smo se z nevarnostjo 
razširitve priložnostnega presejanja srečali tudi sami, saj je velik laboratorij iz tujine želel izvajati 
promocijo presejanja s samodovzemom vzorca za test HPV med mladimi, zdravimi ženskami, ki 
se povečini redno udeležujejo programa ZORA. Na srečo nam je to uspelo preprečiti. Pri tem je 
bilo zelo pomembno, da nam je ob strani stalo Ministrstvo za zdravje, kjer se zaposleni na 
Direktoratu za javno zdravje zaradi dobrega dolgoletnega sodelovanja zelo dobro spoznajo na 
strokovna izhodišča. 
 Pravijo, da povprečen mentor svetuje, dober mentor razlaga in odličen mentor s svojimi 
dejanji pokaže pot. A najboljši mentor navdušuje. Hvaležna sem, da sem na svoji poti srečala 
številne osebe, od katerih sem se lahko učila. Ena najpomembnejših stvari, ki sem se jih naučila 
je, da je na dolgi in težki poti treba znati ohraniti navdušenje, kar ni vedno lahko. Profesor 
Žakljeva, profesor Kloboves, profesor Poljak in profesor Vrščaj so bili tisti, zaradi katerih sem ga 
uspela ohraniti.  
 Na koncu se zahvaljujem še tistim, ki jih imam najraje in, ki so se morali v vseh teh letih 
zaradi raziskave in pisanja doktorske teze tudi čemu odpovedati. To so moj mož Sergej, sin Bor in 
sestra Diana. Brez vas mi ne bi uspelo! In potem je tu še moja druga (skoraj) družina. Hvaležna 
sem, da imam ob sebi ekipo sijajnih, sposobnih in srčnih ljudi, ki so zaposleni na sedežu programa 
ZORA in brez katerih raziskave ne bi mogli ne začeti, ne izpeljati. V vseh teh letih se nismo niti 
enkrat prerekali ali iskali razloge zakaj se nekaj ne da narediti – vedno smo iskali in našli rešitev. 
In ko sem morala zaradi nepričakovanega posega nenadoma za tri mesece v bolniški stalež, je 
raziskava tekla naprej točno tako, kot je bilo treba. Mojca Florjančič, Tine Jerman in Mojca Kuster, 
skupaj smo opravili veliko delo in v veselje in čast mi je delati z vami! 
 Naloga je sicer končana, vendar delo še ni zaključeno. V prihodnjih letih bomo v okviru 
projekta presoje presejalne politike programa ZORA na podlagi novih priporočil in izsledkov naše 
raziskave preverili kako zastaviti novo presejalno politiko tako, da bomo še dodatno zmanjšali 
incidenco in umrljivost zaradi raka materničnega vratu v Sloveniji.  
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1 UVOD  
 
1.1 Naravni potek okužbe s HPV in nastanek raka materničnega vratu 
 
Za nastanek raka materničnega vratu (RMV) je nujna, vendar ne zadostna, predhodna okužba s 
humanimi papilomavirusi (angl. human papillomaviruses, HPV) (1–4). RMV se prek predrakavih 
sprememb − cervikalne intraepitelijske neoplazije (angl. cervical intraepithelial neoplasia, CIN) ‒ 
postopoma razvije do raka. Proces je dolgotrajen in v povprečju traja 10 let ali dlje (5,6). Začne se 
z okužbo anogenitalnega področja z onkogenimi HPV. Če okužba vztraja, lahko sčasoma povzroči 
predrakave spremembe v celicah materničnega vratu, ki prek predrakavih sprememb nizke (CIN 
1) in nato visoke stopnje (CIN 2, CIN 3) postopoma napredujejo v RMV (1,6). Porušena regulacija 
virusnega genoma vodi do prekomerne proliferacije celic, pomanjkljivo popravljanje napak v 
celičnem genomu ter kopičenje napak v genomu v okuženi celici (7). Slika 1-1 prikazuje tri stopnje 
razvoja RMV: akutna okužba s HPV, vztrajanje okužbe ter razvoj predrakavih sprememb in 
invazija, ki je značilna za RMV. Testi z verižno reakcijo s polimerazo (angl. polymerase chain 
reaction) z analitično visoko občutljivostjo potrdijo okužbo s HPV pri okoli 99 % RMV (8).  
 
 
 
Slika 1-1. Naravni potek okužbe s HPV in nastanka raka materničnega vratu (9). Slika je 
prilagojena po viru (5). 
 
Okužba s HPV se prenaša s tesnim stikom kože ali sluznice, najpogosteje med spolnim 
odnosom, pri čemer se lahko okuži širše anogenitalno območje spolovil in zadnjika. Možni so tudi 
drugi načini prenosa, kot so prenos z rokami znotraj anogenitalnega predela in med anogenitalnim 
predelom ter ustno-žrelno sluznico (10). Slika 1-2 prikazuje okužbo s HPV, ki se začne z vstopom 
virusa skozi poškodovani epitel kože ali sluznice, najpogosteje gre za mikroskopsko razpoko v 
epitelu (11,12).  
Okužba s HPV je pri spolno aktivnih ženskah in moških, necepljenih proti okužbi s HPV, 
pogosta, vsaj enkrat v življenju se okuži večina spolno aktivnih oseb (10). Z matematičnim 
modelom so ocenili, da je verjetnost okužbe v eni partnerski zvezi okoli 50-odstotna (13). V večini 
primerov gre za prehodno, klinično nepomembno okužbo, ki se v okoli 90 % očisti že v enem letu 
(14). Takrat nazaduje tudi CIN, če ga je okužba povzročila. Nazaduje okoli 90 % CIN1, 30 do 70 
% CIN2 (odvisno od starosti ženske) in okoli 20 do 30 % CIN3 (10). Da v RMV napreduje le del 
CIN3, so potrdili rezultati neetične raziskave v Novi Zelandiji, objavljeni leta 2008, s katero so 30 
let sledili kohorti okoli 150 žensk s CIN 3, ki jih niso zdravili, ampak le spremljali. 
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Slika 1-2. Okužba celic materničnega vratu s HPV. Povzeto po viru (12). 
 
Po 30 letih je CIN3 napredoval v RMV pri 30 % žensk z diagnozo CIN3 ob vključitvi v raziskavo 
in pri 50 % žensk, pri katerih so dvakrat histološko potrdili CIN3 v razmiku dveh let. Pri preostalih 
ženskah je CIN3 bodisi nazadoval bodisi vztrajal kot CIN3 in ni napredoval v RMV (6). 
Glavna nevarnostna dejavnika za okužbo s HPV sta začetek spolnih odnosov v zgodnjih 
najstniških letih in večje število spolnih partnerjev (1). Glavna nevarnostna dejavnika za nastanek 
RMV pri ženski, ki je okužena s HPV, sta vztrajanje okužbe (dlje ko okužba vztraja, večja je 
verjetnost za nastanek RMV) in genotip HPV, s katerim je ženska okužena (HPV 16 ima največji 
onkogeni potencial). Znani so tudi nekateri vedenjski nevarnostni dejavniki, ki so povezani z 
večjim tveganjem RMV pri okuženi ženski, vendar so praviloma manj pomembni kot omenjena 
dejavnika, pa tudi slabše raziskani. To so predvsem kajenje, mnogorodnost in dolgotrajno jemanje 
kontracepcijskih tablet. Prav tako je pomembna zmogljivost imunskega sistema okužene ženske, 
da očisti okužbo – ženske z oslabljenim imunskim sistemom bodo manj verjetno očistile okužbo 
in bodo imele zato večje tveganje za RMV.  
Tveganje za okužbo s HPV ter nastanek predrakavih sprememb in RMV je odvisno od 
starosti ženske (slika 1-3). Prevalenca okužbe s HPV je največja okoli 20. leta, nato pa se s starostjo 
zmanjšuje (tabela 1-1 in slika 1-3). V nekaterih državah in tudi pri nas opažamo ponovno 
prehodno povečanje prevalence HPV pri starejših ženskah (5, 15). Z nekajletnim zamikom se v 
populaciji pojavi vrh incidence CIN3, v Sloveniji pri ženskah okoli 30. leta starosti. Z zamikom 
10 in več let pa se v populaciji pojavi še vrh incidence RMV (slika 1-3). 
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Tabela 1-1. Prevalenca okužb s HPV s 14 onkogenimi tipi HPV po starostnih skupinah 
udeleženk programa ZORA. Povzeto po viru (15). 
 
 
 
 
1.2 Breme raka materničnega vratu v svetu in Sloveniji  
 
RMV je četrti najpogostejši rak na svetu, ki prizadene ženske. Za njim na leto zboli okoli 530.000 
in umre okoli 279.000 žensk, večina zbolelih in umrlih (okoli 85 odstotkov) pa je iz manj razvitih 
držav (16). Največje breme tega raka je v Afriki, kjer starostno standardizirana incidenčna stopnja 
(svetovni standard) presega 30 na 100.000 žensk, najmanjša pa Avstraliji/Novi Zelandiji in 
zahodni Aziji, kjer je ta stopnja 5,5 do 4,4 na 100.000 žensk. Še večje so razlike v umrljivosti; v 
nekaterih predelih Afrike za RMV umre okoli 28 na 100.000 ženk, medtem ko v zahodni Evropi, 
Avstraliji/Novi Zelandiji in zahodni Aziji manj kot 2. 
V Evropi, zlasti v državah, ki so uspešne pri obvladovanju RMV, je to veliko redkejša 
bolezen, saj na leto zboli okoli 60.000 žensk, umre pa jih okoli 24.000 (16). V Evropi je šesti 
najpogostejši rak pri ženskah in drugi najpogostejši rak med mladimi ženskami, starimi od 15 do 
44 let. Starostno standardizirana incidenčna stopnja je 11,4 na 100.000 žensk, največja je v vzhodni 
Evropi (15,4/100.000) in najmanjša v zahodni (7,3/100.000). Starostno standardizirana stopnja 
umrljivosti je 3,8 na 100.000 žensk, največja je v vzhodni (6,2/100.000) in najmanjša v zahodni 
Evropi (1,8/100.000). 
V Sloveniji se RMV ne umešča več med pogoste rake. V zadnjih letih na leto zboli okoli 
120 žensk in umre 40 do 50 žensk (17). Okoli 80 do 100 jih zboli za ploščatoceličnim in okoli 20 
do 30 za žleznim karcinomom. Najnižja starostno standardizirana incidenčna stopnja raka 
materničnega vratu je bila zabeležena leta 2014 (6,8/100.000), najnižja stopnja umrljivosti pa 2016 
(1,7/100.000). S temi rezultati se Slovenija umešča med države z najmanjšo incidenco in 
% 95 % IZ spodnji 95 % IZ zgornji
20ꟷ24 25,0 % 21,5 % 28,5 %
25ꟷ29 19,1 % 16,2 % 22,0 %
30ꟷ34 13,8 % 11,4 % 16,2 %
35ꟷ39 7,6 % 5,6 % 9,5 %
40ꟷ44 7,6 % 5,4 % 9,9 %
45ꟷ49 5,6 % 3,7 % 8,1 %
50ꟷ54 4,9 % 2,5 % 7,2 %
55ꟷ59 1,4 % 0,0 % 3,0 %
60ꟷ64 7,6 % 1,6 % 13,6 %
Skupaj 20ꟷ64 12,2 % 11,2 % 13,1 %
Skupaj 30ꟷ64 8,2 % 7,3 % 9,2 %
Starost žensk
Prevalenca HPV pri udeleženkah 
programa ZORA (%)
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umrljivostjo zaradi RMV. Vendar v preteklosti ni bilo tako. RMV je bil v obdobju od 1962 do 
1965, ob vzpostavitvi Registra raka Republike Slovenije, drugi najpogostejši rak pri ženskah. Leta 
1962 je bila, denimo, zabeležena največja registrirana incidenca v Sloveniji – z 286 novimi primeri 
je bila starostno standardizirana incidenčna stopnja 27,5 na 100.000 žensk, kar je primerljivo z 
incidenco raka materničnega vratu v Afriki danes. Za umrljivost so podatki na voljo od leta 1985 
dalje, ko je bila starostno standardizirana stopnja umrljivosti 7,7 na 100.000 žensk.  
Slika 1-3 prikazuje prevalenco okužb s HPV (zelena črta, leva os) in incidenco CIN3 (modra 
črta, desna os) in RMV (rdeča črta, desna os) v Sloveniji po starostnih skupinah žensk (obdobje 
2005–2009). Črtkana črta predstavlja ekstrapolirane podatke iz tujih raziskav, ker slovenskih 
podatkov v teh starostnih skupinah ni. Vir podatkov za sliko: Register raka Republike Slovenije 
in slovenska prevalenčna raziskava o okužbi s HPV (15, 18). Podobno kot v drugih evropskih 
državah sta tudi v Sloveniji najpogostejša povzročitelja RMV okužba z genotipoma HPV 16 in 18, 
zaznali so ju v 77,1 % tkivnih vzorcih slovenskih bolnic z RMV (19). Okoli 66 žensk od stotih 
starih med 20 in 64 let ima v krvi protitelesa proti onkogenim HPV, delež seropozitivnih žensk s 
starostjo upada (20). 
 
 
Slika 1-3. Starostno specifična prevalenca okužb s HPV ter incidenca CIN 3 in raka 
materničnega vratu (9). 
 
Zmanjšanje incidence RMV v Sloveniji je posledica učinkovitega odkrivanja in zdravljenja 
predrakavih sprememb materničnega vratu v okviru programa ZORA, zmanjšanje umrljivosti 
bolnic pa je povezano tudi z odkrivanjem raka v zgodnejših stadijih in bolj učinkovitim 
zdravljenjem. Med državami z organiziranimi populacijskimi programi se je incidenčna stopnja 
RMV glede na zgodovinsko najvišjo stopnjo najbolj zmanjšala prav v Sloveniji (absolutna razlika 
v incidenčni stopnji –15,7) in na Danskem (–17,7) (21). 
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1.3 Presejanje za raka materničnega vratu 
 
RMV je eden redkih rakov, ki ga je mogoče preprečiti tako, da se pravočasno odkrijejo in zdravijo 
predrakave spremembe. Zato so pomembni vsi ukrepi, ki povečajo odkrivanje teh sprememb pri 
čim večjem številu žensk. Kakovostno organizirani populacijski presejalni programi, ki temeljijo 
na rednih, tri- do petletnih citoloških pregledih brisa materničnega vratu (BMV), omogočajo 
pomembno zmanjšati incidenco in umrljivost zaradi RMV (22–25). Zato je v državah, ki imajo 
dolgoletno tradicijo organiziranja presejalnih programov, incidenca RMV praviloma majhna (22). 
Zmanjšanje incidence, umrljivosti in stroškovna učinkovitost programov se med državami zelo 
razlikujejo, najboljše rezultate dosegajo organizirani populacijski presejalni programi (21). 
Najpomembnejši za uspeh programov sta visoka udeležba ciljne skupine žensk in kakovost vseh 
postopkov, kar je mogoče doseči le z organiziranimi populacijskimi programi. Udeležba ciljne 
populacije na presejalnih pregledih se med državami zelo razlikuje (26–31). Povsod tam, kjer nista 
bila izpolnjena oba ali vsaj eden od teh pogojev, kljub razširjenemu priložnostnemu (spontanemu) 
presejanju do pomembnega zmanjšanja incidence raka materničnega vratu ni prišlo (22).  
Prve presejalne programe so v šestdesetih letih prejšnjega stoletja začeli na Finskem, v delu 
Norveške in na Nizozemskem (22). Leta 2003 je Svet Evropske unije sprejel Priporočila o 
presejanju za raka v Evropski uniji (32). Kot presejalni test za raka materničnega vratu so 
priporočili BMV za citološki pregled, ki naj ga začno uporabljati pri ženskah, starih od 20 do 30 
let, ponavljajo pa naj ga na 3 do 5 let do 60. ali 65. leta starosti. Poudarili so, da je na vseh ravneh 
presejanja treba zagotoviti čim večjo kakovost, kar je mogoče udejanjiti le v organiziranih 
populacijskih programih; priložnostno presejanje naj bi čim bolj omejili. Zagotoviti je treba tudi 
spremljanje posameznih žensk in njihovih izvidov, ki nastanejo pri presejanju, v diagnostiki in 
zdravljenju. Zbirajo naj se v centralnem presejalnem registru zato, da se sproti ugotavlja, ali 
program dosega zastavljene kratkoročne in dolgoročne cilje.  
Leta 2008 so izšle prenovljene Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju 
za raka materničnega vratu (33). Te ponovno poudarjajo, da sta na populacijski ravni za uspeh 
presejalnega programa pomembni visoka udeležba ciljne skupine žensk, kakovost vseh postopkov 
in redno spremljanje, kar je mogoče doseči le z organiziranim programom.  
Leta 2015 so izšle dopolnitve evropskih smernic, ki temeljijo na novih dokazih o 
učinkovitosti in varnosti uporabe klinično preverjenih testov HPV v organiziranih presejalnih 
programih in uvedbi cepljenja proti HPV (34). Državam priporočajo uvedbo nacionalnega 
programa cepljenja proti HPV, državam z organiziranimi presejalnimi programi pa presojo ali bi 
uvedba presejanja s testom HPV pri ženskah ustrezne starosti izboljšala rezultate programa brez 
povzročanja dodatne škode zaradi čezmerne diagnostike in zdravljenja.  
Leta 2017 je izšlo Drugo poročilo o presejalnih programih v Evropi, ki opisuje, v kolikšni 
meri države članice upoštevajo Priporočila o presejanju za raka v Evropski uniji (35). Le v devetih 
od 28 evropskih držav že poteka organizirano populacijsko presejanje za RMV, med drugim tudi 
v Sloveniji. V trinajstih državah izvajajo organizirano presejanje, ki še ni populacijsko, ali pa ga 
načrtujejo, v šestih državah pa tudi to ne. Glede na priporočila evropskih smernic so v večini držav 
prenehali presejanje žensk, mlajših od 25 let, in podaljšali presejalni interval na 3 do 5 let. 
Slovenija in Češka sta edini državi, ki izvajata organizirano presejanje zunaj priporočene starostne 
meje od 25(30) do 64(69) let. Nekatere države postopno uvajajo organizirano presejanje s testom 
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HPV za starejše ženske na izbranih območjih, na primer na Danskem, Finskem, Švedskem, 
Portugalskem, v Italiji, Romuniji in Turčiji. V Turčijo so uvedli populacijsko presejanje z BMV 
leta 2004, vendar je bila pregledanost žensk le okoli 2-odstotna, za kar je bila kriva pomanjkljiva 
koordinacija programa ter slaba kakovost in pomanjkanje kapacitet v citopatoloških laboratorijih 
(36). V letu 2014 so se odločili za spremembo in uvedli primarno presejanje s testom HPV za 
ženske stare od 30 do 65 let, ki je organizirano in centralizirano, kakovost pa redno spremlja in 
nadzira poseben oddelek na Ministrstvu za zdravje. V prvih letih po implementaciji so dosegli 
36,5-odstoten odziv žensk po prvem vabilu, pri čemer je odziv največji pri mladih ženskah med 
30 in 45 leti (63,5 %), nato pa se s starostjo manjša in je v starostni skupini 60 do 65 let le še 1,5 
%. Posebnost turškega programa je tudi zelo nizek delež HPV-pozitivnih žensk, le okoli 3,5 % v 
presejani populaciji. Nizozemska je kot prva evropska država s predhodno dobro organiziranim in 
učinkovitim presejalnim programom z BMV nedavno uvedla organizirano, populacijsko 
presejanje s testom HPV na ravni države, vključno s testom HPV doma za neodzivnice (37). Vse 
več je dokazov za upravičenost presejanja tudi po 64. letu starosti. V nekaterih državah preverjajo 
»izstopni test HPV«, ki ga naredijo ženskam na zadnjem pregledu pred izstopom iz presejanja. 
Zaradi večje negativne napovedni vrednosti testa HPV v primerjavi z BMV negativni izvid tega 
testa zagotavlja ženski večjo varnost, da ne bo zbolela in da presejanja ne potrebuje več. V 
presejalne programe vstopajo prve generacije cepljenih deklic, države za zdaj posebnih presejalnih 
shem za cepljenje še ne uvajajo, preverjajo pa različne možnosti. V nekaterih državah se še vedno 
izvaja dvojno presejanje s testom HPV in BMV (kotestiranje), ki ga evropske smernice izrecno 
odsvetujejo, saj ženskam ne prinaša dodatne varnosti. 
 
1.4 Presejanje za raka materničnega vratu v Sloveniji ‒ državni program ZORA 
 
Slovenija je ena od držav Evropske unije, ki ima organizirano populacijsko presejanje za RMV v 
skladu s priporočilom sveta Evropske unije in evropskimi smernicami. Državni presejalni program 
za zgodnje odkrivanje predrakavih in rakavih sprememb materničnega vratu ZORA (program 
ZORA) je namenjen ženskam med 20. in 64. letom starosti, ki naj bi se vsake tri leta udeležile 
rednega presejalnega pregleda z odvzemom BMV pri svojem izbranem ginekologu (38). Udeležba 
v presejalnem programu je za ženske brezplačna, stroške krije obvezno zdravstveno zavarovanje.  
Program ZORA se je začel kot pilotni projekt leta 1998 v ljubljanski regiji, leta 2001 pa še 
v treh občinah koprske regije. Leta 2003 se je kot državni program razširil na vso Slovenijo. 
Nosilci programa so Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije, Onkološki inštitut Ljubljana 
(OIL) in Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije. Strokovni sodelavci programa so 
ginekologi, citopatologi, histopatologi, presejalci, medicinske sestre in nekateri drugi 
strokovnjaki, ki delujejo na vseh ravneh reproduktivnega zdravstvenega varstva. Sedež programa 
je na OIL, kjer deluje tudi centralni presejalni register ZORA.  
Namen programa ZORA je zmanjšati zbolevnost in umrljivost za RMV v Sloveniji. Za to je 
nujna visoka udeležba ciljne skupine žensk v presejalnem programu in kakovostni postopki na 
vseh ravneh. Eden glavnih ciljev programa je doseči, da bo 70 do 80 % žensk v starosti od 20 do 
64 let enkrat na tri leta opravilo ginekološki pregled in odvzem BMV. Drugi, prav tako pomemben 
cilj je zagotoviti vsem udeleženkam programa enako dostopnost in enako kakovostno obravnavo 
na vseh ravneh, tako v presejanju kot pri nadaljnjem diagnosticiranju in zdravljenju v programu 
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odkritih predrakavih sprememb in RMV. To je zlasti pomembno zato, ker v program vključujemo 
veliko število zdravih žensk, da bi med njimi prepoznali peščico bolnih, ki jim bomo z zgodnjim 
odkritjem in zdravljenjem bolezni koristili.  
 
1.4.1 Strokovna priporočila  
 
Pomembna naloga koordinacijskega centra je priprava in izdajanje strokovnih smernic v 
sodelovanju s strokovnjaki za posamezna področja (38–41). Na začetku je bilo največ pozornosti 
posvečene ureditvi citopatološke dejavnosti. Citologija je tisto področje v programu ZORA, ki ima 
najbolj dodelan sistem za zagotavljanje in nadzor kakovosti. Elementi tega sistema so enotna 
citološka napotnica in izvid s poenoteno terminologijo, centralna registracija podatkov v RZ, 
standardi in navodila za delo v citopatoloških laboratorijih, vsakoletna revizija brisov 
materničnega vratu žensk, ki so na novo zbolele za RMV, in redna sistematična izobraževanja. 
Glede na to, da mora posameznim spremembam slediti tudi pravilno ukrepanje ginekologa, so bile 
leta 2011 zadnjič posodobljene Smernice za celostno obravnavo žensk s predrakavimi 
spremembami materničnega vratu (39), leta 2012 pa so izšle prve Smernice za celostno obravnavo 
žensk z rakom materničnega vratu v Sloveniji (42).  
Prenovljene slovenske smernice priporočajo triažni test HPV, ki je z dodatnimi indikacijami 
leta 2011 postal del diagnostičnega postopka pri ženskah z izbranimi indikacijami. Indikacije za 
uporabo triažnega testa HPV v Sloveniji so (a) triaža žensk s patološkimi spremembami nizke 
stopnje, (b) triaža žensk z atipičnimi spremembami žleznih celic, neopredeljeno (AŽC-N), pri 
katerih z abrazijo nismo mogli potrditi patoloških sprememb in je revizija BMV ponovno potrdila 
citološko diagnozo AŽC-N, in spremljanje žensk po zdravljenju predrakavih sprememb 
materničnega vratu (38). Evropske smernice priporočajo, da se v presejalnih programih 
uporabljajo samo klinično preverjeni testi HPV (34). Leta 2015 je bilo na trgu 193 različnih testov 
HPV in vsaj 127 različic, kar je več kot še enkrat toliko kot leta 2012, leta 2017 pa že 240 testov 
in vsaj 210 različic, od tega manj kot desetina klinično preverjenih (11,43–45). Mednarodna 
priporočila za klinično preverjanje testov HPV obsegajo merila za klinično občutljivost in 
specifičnost testa za predrakave spremembe visoke stopnje ter znotraj- in medlaboratorijsko 
ponovljivost rezultatov (11, 46). V programu ZORA uporabljamo klinično preverjen test HPV, in 
sicer Hybrid Capture 2 High-Risk HPV DNA assay (HC2, Qiagen, Hilden, Germany), ki določa 
okužbo s 13 onkogenimi genotipi. Mejna vrednost za pozitiven rezultat je v skladu s priporočili 
proizvajalca RLU/CO = 1,00 pg/ml (38).  
Prenovljene smernice že vključujejo dodatne celične spremembe v brisu, kot jih vsebuje 
mednarodna klasifikacija po Bethesdi, ki je bila v Sloveniji dokončno uvedena leta 2011. 
Patološke spremembe materničnega vratu delimo po novem na spremembe nizke stopnje, kamor 
v skladu s citološko klasifikacijo po Bethesdi umeščamo atipične ploščate celice, neopredeljene 
(APC-N) in ploščatocelično intraepitelijsko lezijo nizke stopnje (PIL-NS), ter na spremembe 
visoke stopnje, kamor uvrščamo vse patološke spremembe žleznih celic in vse preostale patološke 
spremembe ploščatih celic (40).  
Leta 2015 so izšle smernice za standardizacijo histopatoloških izvidov na področju 
cervikalne ginekologije, ki so v Sloveniji uvedle klasifikacijo histopatoloških sprememb po 
šifrantu Svetovne zdravstvene organizacije. V histopatološki diagnostiki med spremembe nizke 
Ivanuš U. Prednost testiranja na okužbo z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi doma pri neodzivnicah v programu ZORA. 
Doktorska disertacija. Ljubljana, Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2019. 
 
 
8 
 
stopnje umeščamo PIL-NS, ki obsega cervikalno intraepitelijsko neplazijo prve stopnje (CIN1), 
koilocitozo, koilocitno atipijo in condyloma acuminatum. Med spremembe visoke stopnje 
uvrščamo ploščatocelično intraepitelijsko lezijo visoke stopnje (PIL-VS), ki obsega CIN2 in CIN3, 
ter endocervikalni adenokarcinom in situ (41). Od leta 2015 je v histopatološki diagnostiki ob 
dogovorjenih indikacijah priporočena uporaba biološkega označevalca p16, ki je povezan z 
napredovanjem okužbe s HPV.  
Ženske s patološkim izvidom presejalnega BMV ali histopatološko potrjeno spremembo 
materničnega vratu so obravnavane v skladu s smernicami (39,42). Obravnava žensk s presejalno 
diagnozo APC-N ali PIL-NS je konservativna in obsega kontrolni BMV čez pol leta ter obenem 
triažni test HPV ‒ izjema so ženske s PIL-NS, mlajše od 35 let, kjer triažni test HPV zaradi velike 
verjetnosti pozitivnega rezultata ni priporočen (39). Prav tako je konservativna obravnava 
histopatološko potrjenega PIL-NS, priporočena je kontrola s testom HPV čez eno leto in 
zdravljenje le, če sprememba vztraja ali napreduje (39). Obravnava žensk s citološkimi 
spremembami visoke stopnje je bolj intenzivna, ženske so v skladu s priporočili napotene na 
kolposkopijo, v sklopu katere se opravi tudi biopsija (če je kolposkopski izvid patološki) ali 
abrazija (pri vseh patoloških spremembah žleznih celic ne glede na kolposkopski izvid). 
Histopatološko potrjene patološke spremembe visoke stopnje se zdravijo kirurško (39). Pol leta po 
zdravljenju je priporočena kontrola z BMV, eno leto po zdravljenju pa kontrola z BMV in testom 
HPV. Če sta oba negativna, se priporoča naslednja kontrola čez eno leto (dve leti po zdravljenju), 
in če sta oba testa ponovno negativna, se ženska lahko vrne v triletni presejalni interval. Če je v 
obdobju spremljanja katerikoli test patološki, je priporočena kolposkopija. 
 
1.4.2 Presejalni register ZORA  
 
V skladu z evropskim priporočilom in evropskimi smernicami je nujen sestavni del organiziranih 
presejalnih programov tudi centralizirani presejalni register, ki omogoča vabljenje ciljne 
populacije na presejalne preglede ter spremljanje in nadzor kakovosti delovanja programa na vseh 
ravneh (32,33). Ob vzpostavitvi programa ZORA je bil na OIL poleg Registra raka Republike 
Slovenije vzpostavljen centralni presejalni Register ZORA (RZ), ki v skladu z Zakonom o zbirkah 
podatkov s področja zdravstvenega varstva (Ur. l. RS, št. 65/2000 in 31/2018) od leta 1998 (za 
ljubljansko in koprsko regijo) oziroma od leta 2003 (za območje celotne Slovenije) beleži vse 
citološke izvide BMV in tiste kolposkopske izvide, ki so opravljeni ob odvzemu BMV (47). Od 
leta 2004 se v RZ zbirajo tudi histološki izvidi s podatki o posegih na materničnem vratu, od leta 
2010 pa tudi izvidi triažnih testov za odkrivanje okužb s HPV. V skladu z zakonom podatke v RZ 
pošiljajo vsi laboratoriji, ki sodelujejo v programu ZORA.  
RZ se nočno povezuje s Centralnim registrom prebivalstva in Registrom prostorskih enot z 
namenom posodabljanja osebnih in kontaktnih podatkov žensk ter njihovega vitalnega stanja. 
Letno si izmenjuje podatke tudi z Registrom raka Republike Slovenije, predvsem za preverjanje 
popolnosti podatkov v obeh registrih ter pridobivanje dodanih podatkov o klinični obravnavi žensk 
z RMV ter sami bolezni.  
Kakovost in popolnost podatkov v RZ zagotavljamo s standardiziranimi obrazci, 
metodološkimi navodili za elektronski prenos podatkov iz laboratorijev v RZ ter rednimi analizami 
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popolnosti in kakovosti podatkov ter zahtevki ginekologom in laboratorijem za dopolnitev 
manjkajočih podatkov. 
 
1.4.3 Vabljenje žensk na presejalne preglede 
 
Povezava izvidov BMV s Centralnim registrom prebivalstva in Registrom prostorskih enot 
omogoča spremljanje stopnje pregledanosti ciljne skupine žensk ter identifikacijo tistih, ki v 
zadnjih štirih letih nimajo zabeleženega izvida BMV (zamudnice). Tem na naslov stalnega 
prebivališča pošljemo centralno vabilo na preventivni ginekološki pregled z odvzemom BMV. Če 
naslednje leto v RZ ne zabeležimo izvida BMV, ženski pošljemo ponovno vabilo. Če tudi po tem 
vabilu v RZ ne zabeležimo izvida BMV, ženska postane dokončna neodzivnica, kar pomeni, da ji 
ne pošiljamo več centralnih vabil, vse dokler ne zabeležimo novega BMV v RZ, ko se vabljenje 
znova ponovi. Letno tako iz Registra ZORA pošljemo okoli 70.000 centralnih vabil, manj kot 
odstotek se zaradi neustreznega podatka o stalnem prebivališču ali vitalnem stanju v Centralnem 
registru prebivalstva vrne.  
Centralno vabilo vsebuje personalizirano vabilo, informacijsko zloženko o programu ZORA 
in seznam ginekologov iz regije s kontaktnimi podatki. Vabilo ženske spodbuja, da pokličejo 
osebnega ginekologa in se naročijo na presejalni pregled. Če ženska nima izbranega osebnega 
ginekologa, lahko pokliče kateregakoli s seznama in se dogovori za pregled. Pred pregledom sem 
mora ženska za ginekologa opredeliti, saj presejalne preglede lahko izvajajo samo osebni 
ginekologi za svoje opredeljene ženske.  
Centralno vabljenje, ki ga izvaja RZ, ima zgolj vlogo varovalke. Zaradi posebnosti 
primarnega zdravstvenega varstva ženk pri nas (osebni ginekolog) se te na presejalne preglede v 
ustreznih intervalih lahko naročijo namreč tudi same. Če se ne naročijo pravočasno, jih je dolžan 
povabiti osebni ginekolog tako, da bodo pregled opravile v treh letih od zadnjega presejalnega 
pregleda (39). Presejalni interval je drugačen za vstopnice v program (mlada dekleta po 20. letu) 
in ponovne vstopnice (ženske, ki vsaj pet let ali več niso imele pregledanega BMV) – te morajo 
ob (ponovnem) vstopu v program opraviti dva BMV v razmiku enega leta, šele po dveh zaporednih 
BMV z negativnim izvidom se lahko vključijo v redni triletni presejalni interval. Če se ženska na 
ginekologovo vabilo na presejalni pregled ne odzove, ji je dolžan poslati opomnik (ponovno 
vabilo) čez pol leta. Ženske, ki se ne odzovejo, je ginekolog dolžan vabiti z vabili in opomniki 
vsake tri leta ne glede na morebitni status neodzivnice v RZ. 
 
1.4.4 Pregledanost ciljne populacije programa ZORA  
 
Pregledanost ciljne populacije je kazalnik, ki pove, koliko žensk, starih od 20 do 64 let, je v zadnjih 
treh letih opravilo pregled z odvzemom BMV pri osebnem ginekologu glede na vse ženske v tej 
starostni skupini. Vir za podatek o pregledanih ženskah (števec) je RZ, vir za število žensk ciljni 
populaciji (imenovalec) pa Statistični urad Republike Slovenije, podatki so dostopni na spletu.  
V zadnjem triletju za katerega so na voljo podatki (1. julij 2014–30. junij 2017) se je 
presejalnega pregleda udeležilo nekaj več kot 70 % vseh žensk, starih od 20 do 64 let (48). Če 
preračunamo pregledanost na pet let, kolikšen je presejalni interval na Finskem in v Veliki  
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Slika 1-4. Starostno specifična triletna pregledanost ciljne populacije žensk v programu ZORA. 
Vir podatkov: Register ZORA. 
 
Slika 1-5. Regijsko specifična triletna pregledanost ciljne populacije žensk v programu ZORA 
Vir podatkov: Register ZORA. 
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Britaniji, v državah, ki so drugim v Evropi za zgled, je pri nas ta stopnja nekaj več kot 80-odstotna 
in je večja kot v teh dveh državah. 
Slika 1-4 prikazuje triletno pregledanost ciljne populacije programa ZORA glede na starost 
in slika 1-5 glede na regijo stalnega bivališča (48). Sliki prikazujeta pregledanost v Sloveniji in 
slovenskih zdravstvenih regijah za zadnje triletno obdobje (1. julij 2014–30. junij 2017). V 
zadnjem triletju pregledanost presega ciljnih 70 % v starostni skupini 20 do 50 let, še vedno pa je 
manjša od želene v starostni skupini od 50 do 64 let. Pregledanost dosega ali presega ciljno 
vrednost (70 %) v šestih od skupno devetih zdravstvenih regij. Največja je v regiji Nova Gorica 
(80,6 %), premajhna pa v regiji Koper (67,4 %), Maribor (68,4 %) in Murska Sobota (69,1 %).  
Primerjava pregledanosti med zdravstvenima regijama Celje in Maribor, ki sta bili vključeni 
v raziskavo, je pokazala, da je v celjski regiji pregledanost večja, kot je slovensko povprečje, in v 
mariborski manjša. Razlika v pregledanosti med regijama je razvidna predvsem po 30. letu starosti 
(slika 1-4).  
 
1.5 Neodzivnice presejalnih programov v svetu in Sloveniji 
 
Učinkovitost presejalnega programa se pokaže le ob zadostni udeležbi žensk iz ciljne skupine, ki 
je po priporočilih Sveta Evropske unije 70-odstoten v triletnem intervalu (32). Izkušnje pri nas in 
po svetu kažejo, da se 25 do 30 % žensk na vabila za pregled in odvzem BMV ne odzove 
(neodzivnice) (49). Tudi v najuspešneje organiziranih presejalnih programih za RMV je vsako leto 
delež neodzivnic med vsemi ženskami z novoodkritim RMV okoli 40- do 60-odstoten (50). 
Neodzivnice presejalnih programov so pomembno bolj ogrožene, da bodo zbolele z RMV kot 
ženske, ki se presejanja redno udeležujejo (51–53). 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika 1-6. Razporejanje raka materničnega vratu glede na presejalno zgodovino žensk. Povzeto 
po viru (54). 
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Slika 1-7. Stadij raka materničnega vratu ob diagnozi glede na presejalno zgodovino žensk. 
Povzeto po viru (54). 
 
Slika 1-6 prikazuje bolnice z novoodkritim RMV v letih 2007‒2008 in 2009‒2010 glede na 
presejalni status: brez BMV v Registru ZORA (se niso udeleževale presejalnih pregledov v 
programu ZORA); BMV samo do 6 mesecev pred diagnozo (simptomatske ali prvi presejalni 
BMV, prej se presejanja niso udeleževale); udeleženke presejanja (54). Slika 1-7 prikazuje klinični 
stadij RMV ob diagnozi pri teh bolnicah: FIGO (IA, IB, II+, neznan), zbolele v letih 2007–2008 
in 2009–2010, glede na presejalni status (54). Ženske, ki se programa ZORA ne udeležujejo redno, 
so bolj ogrožene z RMV. Pri njih je bolezen pogosteje odkrita v razširjeni obliki, ki narekuje 
obsežno zdravljenje, prognoza pa je slabša. Tako je tudi v Sloveniji. Analiza zgodovine pregledov 
brisov materničnega vratu pri novih primerih RMV v Sloveniji je pokazala, da se več kot polovica 
(54,7 % in 60,8 %) žensk, ki so zbolele za RMV v opazovanem obdobju, ni udeleževala pregledov 
v priporočenih intervalih (slika 1-6). Pri ženskah brez presejalnega izvida v Registru ZORA je bila 
bolezen najpogosteje odkrita v razširjeni ali razsejani obliki (FIGO II+ pri 75,3 % in 80,2 % 
neodzivnic) (slika 1-7). Pri ženskah, ki so se redno udeleževale presejalnih pregledov, je bila 
bolezen najpogosteje odkrita v mikroinvazivni (FIGO Ia pri 42,2 % in 50,5 % odzivnic) ali omejeni 
obliki (FIGO Ib pri 43,0 % in 36,2 % odzivnic).  
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1.6 Presejanje neodzivnic s testom HPV na samoodvzetem vzorcu 
 
Neodzivnice so bolj ogrožene z RMV kot ženske, ki se redno udeležujejo presejalnih pregledov 
(51–53). Pri njih je incidenca RMV večja, bolezen pa je praviloma odkrita v napredovalem stadiju. 
V svetu zato iščejo nove načine, kako jih pritegniti k sodelovanju.  
Spoznanje, da je okužba s HPV nujen (čeprav ne zadosten razlog) za razvoj RMV, s tem 
povezan razvoj testov HPV ter spoznanje, da je presejanje s testom HPV učinkovito pri zgodnjem 
odkrivanju predrakavih in rakavih sprememb materničnega vratu (55–58), je odprlo nove možnosti 
tudi na področju prilagoditve presejanja tistim ženskam, ki jih z rednimi presejalnimi pregledi iz 
različnih razlogov ne uspemo privabiti na pregled. Ena najobetavnejših novih metod presejanja 
neodzivnic je samoodvzem cerviko-vaginalnega vzorca doma (34,59,60). Ženska po pošti prejme 
odvzemnik, s katerim si po navodilih sama odvzame vzorec, ki ga nato po pošti pošlje v laboratorij. 
Ugotovili so, da citološka ocena samoodvzetega vzorca ni dovolj zanesljiva, saj je v 
samoodvzetem vzorcu malo celic materničnega vratu, pri suhem brisu so tudi denaturirane (61–
63), medtem ko je testiranje vzorca na prisotnost onkogenih HPV dovolj zanesljivo (59, 64–66).  
Več metaanaliz in sistematičnih pregledov literature je pokazala, da neodzivnice rednih 
presejalnih programov presejanje s samoodvzemom vzorca doma za test HPV sprejemajo bolje 
kot ponovno vabilo na zamujen ginekološki pregled z odvzemom BMV (60,61,67–70), objavljenih 
pa je bilo tudi nekaj nasprotujočih rezultatov (66,71,72). Nedavna metaanaliza 16 randomiziranih 
raziskav (73–88), od tega 14 evropskih (73–-86), ki so bile opravljene pri neodzivnicah presejalnih 
programov, je pokazala, da je odzivnost v povprečju statistično značilno večja, če neodzivnicam 
rednih presejalnih programov ponudijo možnost samoodvzema vzorca doma za test HPV 
(intervencijske skupine v raziskavah), kot če so ženskam poslali običajen opomnik na zamujen 
presejalni pregled (primerjalne skupine v raziskavah). Vendar le, če ženskam odvzemnika ni bilo 
treba naročiti (60). Le tri raziskave, vključene v metaanalizo, so vključevale pristop z obveznim 
naročilom odvzemnika (75,83,86). Če so ženske morale odvzemnik naročiti, ni bilo razlike v 
odzivnosti med intervencijsko in primerjalno skupino. Tabela 1-2 prikazuje odziv žensk v 
metaanalizi (Verdoodt). Če ženski odvzemnika ni bilo treba naročiti, je bila povprečna odzivnost 
23,6-odstotna (razpon med raziskavami 6,4−34,0 %), značilno večja kot odzivnost v raziskavah, 
kjer je ženska odvzemnik morala naročiti (9,7 %, izvedene so bile samo 3 raziskave). Odzivnost v 
raziskavah, kjer je ženska odvzemnik morala naročiti, je bila primerljiva tisti v primerjalni skupini 
(10,3 %). Odzivnost so izračunali tako, da so delili število žensk, ki so v 3 do 12 mesecih po 
vključitvi v raziskavo imele vsaj en presejalni test (bodisi test HPV na samoodvzetem vzorcu ali 
BMV), s številom vseh vključenih žensk. V metaanalizo ni bila vključena švedska kohortna 
raziskava (89), ker ni bila randomizirana in ni vključevala primerjalne skupine. V tej raziskavi so 
ženskam, ki vsaj šest let niso bile na presejalnem pregledu, ponudili možnost, da naročijo 
odvzemnik in doma opravijo samoodvzem vzorca za test HPV. Odvzemnik je naročilo 63 % vseh 
žensk in 39 % jih je vrnilo samoodvzet vzorec. Kakovost vzorcev je bila v vseh raziskavah dobra, 
neuporabnih je bilo okoli 1 % samoodvzetih vzorcev (59,60). Povprečen delež žensk s pozitivnim 
izvidom testa HPV na samoodvzetih vzorcih je bil okoli 10-odstoten, v intervencijskih skupinah 
pa so v povprečju odkrili več CIN 2+ kot v primerjalnih (2,9 % v primerjavi z 1,0 % vseh 
povabljenih žensk). Starost žensk se je med raziskavami razlikovala.  
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Tabela 1-2. Relativna udeležba in razlika v udeležbi med intervencijsko skupino z/brez obveznega 
naročila odvzemnika in primerjalno skupino, objavljeni rezultati metaanalize 16 randomiziranih 
raziskav. Povzeto po viru (60) 
 
 
 
Več metaanaliz in sistematičnih pregledov je potrdilo, da je presejanje s testom HPV na 
samoodvzetem vzorcu dovolj zanesljivo, da se tovrstno presejanja lahko pri neodzivnicah 
presejalnih programov uporablja kot alternatina metoda presejanja (59,64−66). Nedavna 
metaanaliza 36 raziskav (62,63,77,79,81,87,90−117), v katerih so primerjali zanesljivost testa 
HPV na samoodvzetem vzorcu s testom HPV in BMV na ginekološko odvzetem vzorcu, je 
pokazala, da je (med ženskami, ustreznimi za presejanje) občutljivost testa HPV za CIN 3+ na 
samoodvzetem vzorcu (84 %, 95 % IZ: 72−92 %) primerljiva občutljivosti BMV na ginekološko 
odvzetem vzorcu (78−91 % pri mejni vrednosti APC-N ali PIL-NS, 95 % IZ: 72−95 %), vendar 
manjša kot občutljivost testa HPV na ginekološko odvzetem vzorcu (95 %, 95 % IZ: 91−97 %) 
(59). Metaanaliza je pričakovano pokazala tudi, da je specifičnost testa HPV za CIN 3 na 
samoodvzetem vzorcu (87 %, 95 % IZ: 84−90 %) primerljiva specifičnosti testa HPV na 
ginekološko odvzetem vzorcu (89 %, 95 % IZ: 87−92 %), najbolj pa je specifičen BMV na 
ginekološko odvzetem vzorcu (89−97 % pri mejni vrednosti APC-N ali PIL-NS, 95 % IZ: 86−97 
%). V raziskavah je bil najpogosteje uporabljen test Hybrid Capture 2 (hc2, v 18 raziskavah), drugi 
testi so bili uporabljeni v po eni raziskavi, z izjemo testa PCR GP5+/6+, ki je bil uporabljen v petih 
raziskavah. Pri nekaterih PCR-testih je bila občutljivost testa HPV na samoodvzetem vzorcu 
primerljiva občutljivosti na ginekološko odvzetem vzorcu. Rezultati metaanalize prav tako kažejo, 
da je relativna občutljivost za CIN 2+ (samoodvzetega vzorca v primerjavi z ginekološko 
odvzetim) testa HPV večja pri izpirku nožnice (94 %, 95 % IZ: 85−103 %) kot pri samoodvzem 
vzorcu s krtačko (89 %, 95 % IZ: 83−94 %) ali suhim brisom (86 %, 95 % IZ: 80−92 %). Ne glede 
na razlike so imeli izvidi vseh testov na vseh vzorcih zelo veliko 3-letno NNV (tveganje za CIN 
3+ je bilo v treh letih manjše od 1 %). Pri negativnem testu HPV na ginekološkem vzorcu je bilo 
tveganje manjše kot 1 % tudi po petih letih, medtem ko je pri BMV na ginekološko odvzetem 
vzorcu in testu HPV na samoodvzetem vzorcu po petih letih tveganje preseglo 1 %. Pozitivna 
napovedna vrednost za CIN 3+ je bila pri vseh testih HPV ne glede na vrsto vzorca običajno pod 
10 %, kar pomeni, da ženske s pozitivnim presejalnim izvidom testa HPV potrebujejo triažni test 
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pred napotitvijo na kolposkopijo. Podobno kot drugi mikrobiološki testi, ki jih uporabljamo v 
medicini, mora vsak nov test HPV, ki naj bi ga uporabljali v klinični praksi, izpolnjevati 
dogovorjene standarde za klinično specifičnost in občutljivost, le tako se namreč lahko zanesemo 
na njihove rezultate (11,45,46,118,119). 
Ker so prve randomizirane raziskave pokazale klinično pomembno in statistično značilno 
manjšo odzivnost pri pristopu, kjer je bilo treba odvzemnik naročiti, v primerjavi s pristopom, kjer 
naročilo ni bilo potrebno, in ker je bil odziv pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika 
primerljiv ali celo manjši od tistega v primerjalni skupini, kjer so neodzivnicam poslali običajno 
vabilo na presejalni pregled z BMV v zdravstveni ustanovi (60), so v nadaljnjih raziskavah zato 
proučevali samo pristop, kjer odvzemnika ni bilo treba naročiti. Zelo malo je randomiziranih 
raziskav, ki so primerjale odzivnost med pristopom z obveznim naročilom odvzemnika in 
pristopom brez obveznega naročila odvzemnika (60,120). Pri pristopu, kjer odvzemnika ni treba 
naročiti, ga pošljejo vsem ženskam po predhodni pisni napovedi, razen če ga ženske posebej ne 
odklonijo (napor je potreben za odpoved). V primeru, da je treba odvzemnik naročiti, je napor 
potreben za to naročilo. Leta 2014 objavljena randomizirana švedska raziskava, v kateri so 
primerjali odzivnost med skupino, ki je morala naročiti odvzemnik, in primerjalno skupino, je prva 
pokazala, da je tudi pri obveznem naročilu odvzemnika mogoče doseči večji odziv (24,5 %) kot 
pri ponovnem pošiljanju običajnega vabila (10,6 %) ali telefonskem opomniku (18, 0%) (83). 
Pomanjkljivost te študije je bila, da niso dodali še skupine, ki ji odvzemnika ne bi bilo treba 
naročiti.  
Konec leta 2015 so izšle dopolnjene Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v 
presejanju za RMV. Državam z dobro organiziranim presejalnim programom priporočajo, naj 
nadgradijo program tako, da neodzivnicam ponudijo možnost, da si doma same odvzamejo vzorec 
za test HPV. Opozorili pa so, naj prej z raziskavo preverijo, kako bi nadgradnja vplivala na 
razmerje med koristmi in škodo (zdravstveno in finančno) (34). Smernice vrste pristopa ne 
opredeljujejo. Prvi državi, ki sta uporabili to možnost, sta Nizozemska in Avstralija. Ker se pri 
pristopu brez obveznega naročila veliko odvzemnikov zavrže in se s tem povečajo stroški, sta se 
obe državi odločili, da uporabita pristop z obveznim naročilom ne glede na to, da trdnih dokazov 
o prednosti takega pristopa še ni (121). 
Dosedanje raziskave v državah z dobro organiziranim presejanjem kažejo, da se med 
državami razlikuje tako sprejemljivost presejanja s samoodvzemom vzorca doma za test HPV na 
strani žensk, kot tudi učinkovitost tovrstnega presejanja za odkrivanje predrakavih sprememb 
visoke stopnje (34,60). Ni jasno, ali obstaja povezava med odzivnostjo in vrsto odvzemnika za 
samoodvzem vaginalnega brisa (59). Prav tako ni dovolj dobro raziskano, kako se odzivajo ženske, 
ki dobijo možnost izbire med presejanjem na domu in presejanjem pri ginekologu v primerjavi s 
tistimi, ki te možnosti nimajo. Predvsem, ali spodbujanje žensk, da bodisi naročijo odvzemnik ali 
se udeležijo ginekološkega pregleda z odvzemom BMV, lahko pripomore k večji pregledanosti 
pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika.  
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2 NAMEN, CILJI IN HIPOTEZE 
 
Namen doktorske naloge je bil raziskati, kako z novim pristopom povečati udeležbo žensk v 
presejalnem programu za RMV in s tem doseči nadaljnje manjšanje incidence te bolezni.  
 
Cilj doktorske naloge je bil z epidemiološko raziskavo preveriti, ali bi pregledanost med najbolj 
ogroženimi ženskami, ki se ne odzivajo na vabilo k udeležbi (neodzivnice) v rednem presejalnem 
programu, lahko povečali tako, da bi jim ponudili možnost, da si doma same odvzamejo vzorec za 
test HPV. Dodatno smo preverili, ali sta z odzivnostjo povezana pristop in vrsta odvzemnika za 
samoodvzem vzorca.  
 
Delovne hipoteze:  
1. Neodzivnice se bodo v večji meri odzvale, če jim ponudimo možnost samoodvzema vzorca 
doma kot ponovno vabilo na običajen presejalni pregled ZORA pri ginekologu.  
2. Odzivnost je povezana z možnostjo izbire med odvzemom vzorca doma in pregledom pri 
ginekologu. 
3. Odzivnost je povezana z vrsto odvzemnika za samoodvzem vzorca. 
 
Po podatkih iz literature je naša raziskava ena prvih, ki je v nadzorovanem okolju omogočila 
primerjavo odziva med tremi pristopi – z obveznim naročilom odvzemnika ali brez njega, v 
primerjavi z običajnim ponovnim vabilom na presejalni pregled. Prav tako je bila naša raziskava 
ena prvih, v kateri smo v nadzorovanem okolju primerjali odziv žensk, ki smo jim ponudili tri 
različne vrste odvzemnikov. Poleg vrste odvzemnika smo v raziskavi proučevali tudi, kako sta z 
odzivnostjo povezana starost, regija stalnega bivališča in predhodna udeležba v presejalnem 
programu.  
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3 PREISKOVANKE IN METODE  
 
3.1 Raziskovalna zasnova in okolje raziskave 
 
V okviru presejalnega programa ZORA smo izvedli randomizirano nadzorovano raziskavo, s 
katero smo želeli preveriti, ali bi pristop, v katerem neodzivnicam ponudimo presejanje s 
samoodvzemom vzorca doma za test HPV, lahko povečal pregledanost žensk (122−125). 
Neodzivnice smo enkrat mesečno (skupno desetkrat v letu 2015) naključno vzorčili iz RZ in jih 
stratificirano razporedili v študijske skupine glede na starost, regijo stalnega bivališča in raven 
zaščite zaradi predhodne udeležbe v presejalnem programu.  
Slika 3-1 prikazuje potek raziskave, ki je bolj natančno opisan v prilogi 1 (slika P1a). Glede 
na rezultate predhodne pilotne študije smo v glavno randomizirano raziskavo vključili eno 
primerjalno (P) in dve intervencijski skupini (I): 
 P – ženske so na dom prejele običajno centralno vabilo za zamudnice v programu ZORA 
(n=2.600). 
 I1 (skupina z možnostjo izbire, obvezno naročilo odvzemnika) – ženskam smo ponudili 
možnost izbire, vendar so morale odvzemnik naročiti (n = 14.400). 
 I2 (skupina brez možnosti izbire, brez naročila odvzemnika) – ženskam smo dva tedna po 
napovednem pismu na dom poslali odvzemnik, razen če so sporočile, da ga ne želijo prijeti 
ali druge razloge za izključitev (n = 9.556).  
Slika 3-2 in slika P1b v prilogi 1 prikazujeta potek raziskave v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika, v kateri smo ženske naključno razporedili v tri skupine glede na vrsto odvzemnika, 
ki so ga prejele po pošti:  
 I2-Q (n = 3.284, Qvintip, Aprovix AB, Uppsala, Švedska) 
 I2-H (n = 3.284, HerSwab, Eve Medical, Toronto, Kanda) 
 I2-D (n = 2.988, Delphi Screener, Delphi Bioscience, Scherpenzeel, Nizozemska) 
Udeležba v raziskavi je bila za žensko brezplačna in za udeležbo niso prejele honorarja. Vse 
vključene ženske so med raziskavo imele prost dostop do izbranega ginekologa, ženske iz 
intervencijskih skupin pa tudi do presejanja s samoodvzemom vzorca doma za test HPV. Iz 
koordinacijskega centra smo vsem slovenskim ginekološkim ambulantam poslali dve obvestili, s 
katerima smo jih obvestili, da poteka raziskava in da naj ženske s pozitivnim izvidom testa HPV 
na samoodvzetem vzorcu, če jih bodo poklicale, spodbudijo, da se udeležijo priporočenega 
pregleda na kolposkopski kliniki. Če to možnost zavrnejo, naj jih povabijo na pregled z brisom 
materničnega vratu v svojo ambulanto.  
Raziskavo smo koordinirali s sedeža programa ZORA na OIL, kjer smo vzpostavili poštni 
center za pošiljanje vabil in druge pošte, klicni center za ženske in projektno bazo podatkov. Prva 
vabila smo poslali 6. januarja 2015 in zadnja 1. decembra 2015. Klicni center je vodila medicinska 
sestra, deloval je v času delovnika. Ženske smo v dopisih spodbudili, da naj nas kontaktirajo, če 
bodo imele dodatna vprašanja glede presejanja doma, samoodvzema vzorca, rezultata testa HPV, 
pregleda v kolposkopski ambulanti in podobno. Ženske so nas lahko poklicale, nam poslale e- 
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Slika 3-1. Diagram poteka raziskave 
 
 
Slika 3-2. Diagram poteka raziskave v študijski skupini brez obveznega naročila odvzemnika  
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pošto ali nam vrnile odgovore na vprašalnik, pripet vabilu, ali anketo za oceno samoodvzema 
vzorca, ki je bila priložena izvidu testa HPV na samoodvzetem vzorcu. 
V raziskavi je sodelovalo okoli 50 zdravstvenih delavcev in sodelavcev iz treh ustanov: OIL, 
UKC Maribor in SB Celje. V fazi priprave raziskave smo na vseh treh lokacijah na več delovnih 
sestankih uskladili protokole raziskave. V koordinacijskem centru smo vzpostavili stike s 
proizvajalci različnih materialov, ki smo jih potrebovali v raziskavah (denimo odvzemnike, 
laboratorijski material, reagente), ter se z njimi dogovorili za nižje, raziskovalne cene. 
Zaradi nižjih cen smo lahko v raziskavo vključili večino neodzivnice iz obeh sodelujočih 
regij. Glede na veliko število vključenih žensk in raziskovalcev smo v koordinacijskem centru 
skrbno načrtovali študijske protokole in delo vseh vključenih raziskovalcev ter se z ustanovami in 
raziskovalci tudi sproti dogovarjali glede morebitnih težav, ki bi lahko vodile do odstopanj od 
dogovorjenih protokolov raziskav. Zaradi dobrega sodelovanja vseh raziskovalcev smo težave 
razreševali sproti in izvedli raziskavo v celoti in v skladu s protokoli. Ginekologi, zaposleni v 
Univerzitetnem kliničnem centru Maribor (UKC Maribor) in Splošni bolnišnici Celje (SB Celje), 
so v kolposkopskih ambulantah po protokolu pregledali ženske s pozitivnim izvidom testa HPV 
na samoodvzetem vzorcu, presejalci in citopatologi v citoloških laboratorijih so ocenili brise 
materničnega vratu (BMV), patologi v histopatoloških laboratorijih pa ocenili tkivne vzorce v 
raziskavo vključenih žensk. Na OIL so v raziskavi poleg zaposlenih v koordinacijskem centru 
programa ZORA sodelovali tudi zaposleni na oddelkih za citopatologijo in molekularno 
diagnostiko. Testiranje na HPV (na samoodvzetih in ginekološko odvzetih vzorcih) smo opravili 
v citološkem laboratoriju OIL, na katerega so bile tudi naslovljene pisemske ovojnice, v katerih 
so ženske vračale samoodvzete vzorce. Prav tako je v projektu sodeloval Oddelek za molekularno 
diagnostiko z OIL, v katerem so po potrebi preverjali kakovost samoodvzetih vzorcev in vzorce 
shranjevali. 
V fazi priprave projektne vloge smo sodelovali z Mednarodno agencijo za raziskovanje raka 
(dr. Lawrence von Karsa) pri Svetovni zdravstveni organizaciji ter s finskim registrom raka (dr. 
Ahti Anttila), da bi s protokoli raziskave čim bolje zajeli aktualna raziskovalna vprašanja in pri 
tem upoštevali že znana dejstva s tega raziskovalnega področja. V fazi priprave protokolov smo 
se povezali z molekularno-patološkim laboratorijem Univerzitetne bolnišnice Köbenhavn na 
Danskem (dr. Jesper Bonde in dr. Matejka Rebolj) ter oddelkom za molekularno epidemiologijo 
na Inštitutu za preventivno medicino Wolfson na Univerzi Queen Mary v Londonu (prof. dr. Atilla 
Lorincz). Pred vzpostavitvijo raziskovalnih protokolov v Sloveniji smo bili raziskovalci iz 
koordinacijskega centra raziskave ter s citološkega in molekularnega oddelka OIL povabljeni na 
študijsko izmenjavo in ogled delovnih postopkov v Univerzitetno bolnišnico v Köbenhavn in na 
Inštitut za preventivno medicino Wolfson v London. V času izvajanja projekta so nam bili 
omenjeni sodelavci na voljo za nasvete in vprašanja. Danski raziskovalci so bili tudi na študijskem 
obisku v Sloveniji. 
 
3.2 Opis študijske populacije in izključevanje žensk 
 
Ženske so bile ustrezne za vzorčenje iz RZ, če so izpolnjevale naslednja merila: 
 ustrezna starost žensk (30−64 let) 
 brez registriranega BMV v RZ vsaj 4 leta (neodzivnica) 
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 zdravstvena regija stalnega bivališča Celje ali Maribor 
 brez zabeležene histerektomije v RZ 
Vse vzorčene ženske so bile vključene v študijo. Nekatere ženske smo kasneje izključili iz 
dopisovanja, če so nam po prejemu dopisa sporočile, da ne želijo sodelovati v raziskavi, nimajo 
več maternice, so se preselile, so presejalni pregled pri ginekologu opravile pred kratkim, so še 
device, so noseče, ali če pregleda ni mogoče opraviti zaradi hude oviranosti. Prav tako smo iz 
dopisovanja izključili tiste ženske, pri katerih se je pošta vrnila zaradi neznanega naslova ali če je 
ženska umrla. Ženske smo z dopisovanja izključili v treh fazah: po poslanem napovedniku in pred 
poslanim odvzemnikom (faza 1), po poslanem odvzemniku (faza 2) ali po opravljenem 
presejalnem testu (bodisi po samoodvzemu vzorca za test HPV ali odvzemu BMV pri ginekologu). 
Ženske so lahko, čeprav smo jih iz nadaljnjega dopisovanja izločili, opravile samoodvzem vzorca 
ali presejalni pregled pri ginekologu. V izračune odzivnosti in druge izračune smo vključili vse 
vključene ženske, ne glede na to, ali smo jih izključili iz dopisovanja ali ne (analiza po namenu 
presejanja). 
Izključene ženske smo v nekaterih analizah razdelili v dve skupini: v ustrezne in neustrezne 
za presejanje. Med neustrezne za presejanje smo umestili ženske, ki so bile izključene zaradi 
majhne ogroženosti z RMV (histerektomija v preteklosti, device), ker niso ciljna populacija 
slovenskega presejalnega programa (odselile so se v tujino) ali so umrle. 
 
3.3 Opis intervencije 
 
Vsem vključenim ženskam smo najkasneje en mesec po izboru iz koordinacijskega centra poslali 
prvi dopis, nato pa smo jim pošiljali pošto v skladu s protokolom in časovnico glede na to, v katero 
skupino so bile naključno razporejene. Dopisu je bil priložen vprašalnik, s katerim nam je ženska 
lahko sporočila, da ne želi sodelovati v raziskavi, in druge razloge, navedene zgoraj , zaradi katerih 
smo jo izključili iz nadaljnje korespondence.  
Vsem ženskam iz primerjalne skupine P smo na dom poslali običajno centralno vabilo 
programa ZORA na presejalni pregled (Priloga 3), v katerem smo jim sporočili, da zamujajo z 
rednim presejalnim pregledom, in jih pozvali, naj se naročijo na presejalni pregled pri izbranem 
ginekologu. Če ga niso imele, so ga lahko izbrale iz priloženega seznama. Vabilu je bila priložena 
informacijska zgibanka o programu ZORA (Priloga 3). Ženskam iz obeh intervencijskih skupin 
smo na dom poslali napovedno pismo (Priloga 3), v katerem smo jim sporočili, da zamujajo na 
presejalni pregled. Ženskam iz intervencijske skupine I1 smo ponudili možnost, da naročijo 
odvzemnik za samoodvzem vzorca doma za test HPV ali pa naj se naročijo na pregled pri osebnem 
ginekologu. Če ga niso imele, so ga lahko izbrale iz priloženega seznama. Dopisu smo priložili 
dve informacijski knjižici, knjižico o programu ZORA in knjižico o samoodvzemu vzorca za test 
HPV. Z odgovorom na vprašalnik, ki je bil priložen vabilu, so nam ženske lahko sporočile, da 
želijo odvzemnik ali da želijo pregled pri ginekologu. Če nam tega niso sporočile, smo jim v 
razmiku dveh tednov poslali dva opomnika. Če so naročile odvzemnik, smo jim v enem tednu po 
naročilu poslali odvzemnik po pošti. Če pa so sporočile, da želijo na pregled h ginekologu, smo 
jim v enem tednu poslali običajno centralno vabilo. Ker so vse ženske v času trajanja raziskave 
imele prost dostop do izbranega ginekologa, so se na pregled lahko naročile tudi brez centralnega 
vabila. Ženskam iz skupine I2 odvzemnika ni bilo treba naročiti, prosili smo jih le, da nam 
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sporočijo, če odvzemnika ne želijo prejeti. Če nam tega niso sporočile, smo jim po dveh tednih 
poslali odvzemnik. Vabilu smo priložili informacijsko knjižico o samoodvzemu vzorca doma za 
test HPV. Če je ženska na dom prejela odvzemnik in ni vrnila vzorca, smo ji po treh tednih poslali 
opomnik za vračilo samoodvzetega vzorca.  
Ženske so si doma same odvzele cerviko-vaginalni vzorec v skladu z navodili proizvajalca 
(Priloga 3) odvzemnika, ki so jih prejele skupaj z odvzemnikom. V dopisu in navodilih smo jih 
spodbudili, naj brez oklevanja pokličejo v koordinacijski center ali nam pošljejo vprašanja po 
elektronski ali redni pošti, če bodo imele kakršnakoli vprašanja glede samoodvzema vzorca. Tega 
so ženske po navodilih vstavile v plastično vrečko, priložile predizpolnjeno identifikacijsko kartico 
na katero so napisale telefonsko številko in vse skupaj vstavile v pisemsko ovojnico s plačano 
poštnino, na kateri je bil že napisan naslov laboratorija OIL. Ob sprejemu samoodvzetih vzorcev 
je osebje laboratorija najprej preverilo podatke na identifikacijski kartici in jih primerjalo s podatki 
o ženski v informacijskem sistemu, ki so jih priklicali s čitalnikom črtne kode ali RFID-čipa na 
odvzemniku. Vzorce so nato pripravili na analizo in jih testirali na prisotnost okužbe s HPV. Izvid 
so posredovali koordinacijskemu centru. 
V koordinacijskem centru smo za vsako žensko pripravili pisno obvestilo o izvidu (Priloga 
3) in ji ga poslali po pošti skupaj z anketo ter ovojnico s plačano poštnino, naslovljeno na 
koordinacijski center. Ženske smo zaprosili, naj izpolnijo anketo (Priloga 3) in s tem ocenijo 
izkušnjo s samoodvzemom vzorca za test HPV. Ženskam z negativnim izvidom testa HPV na 
samoodvzetem vzorcu smo svetovali ponoven presejalni pregled čez tri leta. Ženskam z 
neuporabnim vzorcem, pri katerih izvid testa HPV zaradi tehnično slabe kakovosti vzorca ni bil 
zanesljiv, pa smo poslali vabilo na ginekološki pregled pri osebnem ginekologu. Vsem ženskam s 
pozitivnim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu smo hkrati z obvestilom poslali tudi 
informativno zloženko Pozitiven izvid testa HPV doma ter datum in uro pregleda v kolposkopski 
ambulanti v UKC Maribor ali SB Celje, ki smo jih skupaj s sodelujočima raziskovalnima 
ustanovama določili sami. Ženske smo v obvestilu z izvidom prosili, naj nam sporočijo, če se 
pregleda na predvideni termin ne bodo mogle udeležiti, da bomo termin lahko sprostili za drugo 
žensko, njim pa poiskali novega. Če se ženska pregleda ni udeležila in ni sporočila, da je ne bo, jo 
je poklicala medicinska sestra iz koordinacijskega centra raziskave in se skušala z njo dogovoriti 
za nov termin. Če ob vračilu samoodvzetega vzorca v laboratorij ženska ni sporočila telefonske 
številke, je iz koordinacijskega centra prejela ponovno vabilo z novim terminom. V primeru, da se 
znova ni odzvala, je iz koordinacijskega centra prejela še eno, zadnje vabilo na pregled v 
kolposkopsko ambulanto.  
V kolposkopski ambulanti UKC Maribor ali SB Celje je ginekolog žensko ginekološko 
pregledal in ji odvzel usmerjeno anamnezo. V skladu s protokolom raziskave je nato odvzel BMV 
za citološki pregled, test p16/Ki-67 in test HPV ter opravil kolposkopijo. Če je bil izvid 
kolposkopije atipičen, je naredil še biopsijo. Ženske so pred pregledom podpisale privolitev po 
pojasnilu (Priloga 3). Nadaljnja obravnava ženske je potekala v skladu s strokovnimi smernicami, 
zanjo so bili zadolženi ginekologi iz kolposkopskih ambulant UKC Maribor in SB Celje.  
V koordinacijskem centru ZORA smo za vsako žensko, naročeno v kolposkopsko ambulanto 
UKC Maribor in SB Celje, naprej pripravili ovojnico z gradivi in obrazci in jih po kurirju poslali 
v citološki laboratorij ustanove najmanj en teden pred predvidenim terminom pregleda. Osebje iz 
laboratorija je na dan pregleda dostavilo ovojnico ustreznemu ginekologu in od njega po končanem 
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pregledu prevzelo vse izpolnjene obrazce in odvzete vzorce. Izpolnjene obrazce in vzorec za test 
HPV so iz sodelujočih ustanov poslali v citološki laboratorij OIL, BMV in tkivni vzorec so ocenili 
v laboratoriju tiste ustanove, kjer je bila ženska na pregledu, in nam rezultate poslali na 
standardiziranem obrazcu za BMV in na posebnem obrazcu za histološke vzorce, pripravljenem 
za študijo.  
Nekatere ženske s pozitivnim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu so se raje 
udeležile pregleda pri osebnem ginekologu kot pregleda v UKC Maribor ali SB Celje. V skladu z 
navodilom, ki so ga ginekologi prejeli po pošti, so bile te obravnavane kot ponovne vstopnice v 
program ZORA, kar pomeni, da so se v triletni presejalni interval lahko vrnile šele po dveh 
zaporednih negativnih izvidih BMV v razmiku enega leta. Izvide teh žensk smo pridobili po redni 
poti iz RZ. 
  
3.4 Pripomočki za samoodvzem vzorca 
 
V okviru projekta smo vzpostavili stik z različnimi proizvajalci odvzemnikov za samoodvzem 
vaginalnega vzorca za test HPV. Po dogovarjanjih in pilotnem testiranju smo se odločili, da bomo 
v raziskavo vključili odvzemnike Delphi Screener (Delphi Bioscience BV, Scherpenzeel, 
Nizozemska), Qvintip (Aprovix AB, Uppsala, Švedska) in HerSwab (Eve Medical, Toronto, 
Kanada). Odvzemniki so prikazani na sliki 3-3. Kompleti za samoodvzem so vsebovali:  
 odvzemnik za samoodvzem, sterilno pakiran 
 navodila v slovenskem jeziku za uporabo odvzemnika (Priloga 3) 
 zaščitno embalažo (lepenka) za pošiljanje odvzemnika po pošti 
 embalažo za samoodvzeti vzorec (epruvete, neprodušno zaprta plastična vrečka, pivnik 
itd.) 
 podloženo ovojnico z izpisanim naslovom in plačano poštnino za vrnitev samoodvzetega 
vzorca v citološki laboratorij OIL 
 spremni dopis v slovenskem jeziku z obrazcem za telefonsko številko ženske (Priloga 3) 
 informativno zloženko Test za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb materničnega 
vratu doma (Priloga 3) 
 informativno knjižico programa ZORA 
 črtno kodo ali elektronski čip  
Z uporabo odvzemnikov Qvintip in HerSwab si je ženska lahko sama odvzela cerviko-vaginalni 
suhi bris, z odvzemnikom Delphi Screener pa tekočinski izpirek nožnice. Qvintip in Delphi 
Screener sta bila označena s črtnimi kodami, odvzemnik HerSwab je vseboval RFID-čip. 
 
3.5 Laboratorijski materiali in postopki 
 
Vse samoodvzete in ginekološko odvzete vzorce smo testirali v citološkem laboratoriju OIL na 
prisotnost 13 onkogenih genotipov HPV s klinično preverjenim testom Hybrid Capture 2 High-  
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Slika 3-3. Pripomočki za samoodvzem vzorca (odvzemniki), vključeni v raziskavo 
 
Risk HPV DNA assay (HC2, Qiagen, Hilden, Nemčija), ki ga uporabljamo za triažni test HPV 
tudi v rednem programu ZORA in ki je bil do izvedbe naše raziskave najpogosteje uporabljan test 
v podobnih tujih raziskavah, kjer so preverjali samoodvzem vzorca za test HPV. Za pozitiven izvid 
testa HPV smo upoštevali mejno vrednost 1 RLU/CO = 1,00 pg/ml. Celularnost samoodvzetih 
vzorcev smo preverjali s prostim očesom po centrifugiranju vzorca. Vzorec z negativnim izvidom 
testa HPV, v katerem po centrifugiranju usedlina ni bila vidna, smo iz citološkega laboratorija OIL 
posredovali v molekularnega, kjer so izolirali DNK in izmerili koncentracijo. Če je bila 
koncentracija manjša od 5 ng/ul, smo vzorec označili kot tehnično neustrezen zaradi slabe 
kakovosti vzorca in ženski poslali obvestilo neuporabnem izvidu testa HPV. V primeru, da je bila 
koncentracija enaka ali večja od 5 ng/ul, smo ženski poslali obvestilo o negativnem izvidu testa 
HPV.  
 
3.6 Materiali za ginekologe  
 
V okviru raziskave smo kupili potrošni material, ki smo ga razdelili ginekologom v kolposkopskih 
ambulantah z namenom, da bodo postopki v raziskavi čim bolj poenoteni in podobni postopkom 
v rednem programu ZORA: 
 komplete za odvzem vzorca za test HPV v kolposkopski ambulanti s krtačko in 
standardnim transportnim medijem (STM) (Qiagen, Q5122-1220) 
     
 
                              Qvintip                                           HerSwab                DelphiScreener 
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 krtačke cytobrush za odvzem endocervikalnega brisa 
 lesene loparčke po Ayeru za odvzem ektocervikalnega brisa 
 alkoholno pršilo za fiksacijo brisov Mercofix (Merck, 1.03981.0102), s katerimi so 
ginekologi fiksirali BMV po odvzemu v kolposkopski ambulanti 
Ginekologi so ob pregledu ženske v kolposkopski ambulanti v skladu s protokolom raziskave 
uporabljali standardizirane študijske obrazce (Priloga 3) ter jih izpolnjene poslali v koordinacijski 
center ali ustrezen laboratorij:  
 obrazec za privolitev ženske po pojasnilu 
 identifikacijski list ženske s kratko anamnezo 
 kolposkopski izvid 
 citološko napotnico z izvidom BMV po Bethesdi (kot je v uporabi v programu ZORA) 
 napotnico za test HPV (kot je v uporabi v programu ZORA) 
 napotnico za histopatološki pregled z izvidom 
 
3.7 Tiskana gradiva za ženske 
 
Pri komunikaciji z ženskami smo uporabili različna pisna gradiva, ki smo jih pripravili v 
koordinacijskem centru: 
 11 različnih vrst dopisov za neodzivnice z vprašalniki za povratni odgovor (povabilo k 
sodelovanju, pojasnilo ob prejemu odvzemnika, obvestila o izvidih, opomnika za naročilo 
odvzemnika in za samoodvzem vzorca) (Priloga 3) 
 slovenska navodila za uporabo odvzemnikov Delphi Screener, Qvintip in HerSwab 
(Priloga 3) 
 zloženko Test za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb materničnega vratu doma 
(Priloga 3) 
 zloženko Pozitiven izvid testa HPV doma (Priloga 3) 
 podložene ovojnice s plačano poštnino in naslovom citološkega laboratorija OIL (za 
vračilo samoodvzetega vzorca) 
 anketo za oceno samoodvzema vzorca za test HPV in odvzemnika (Priloga 3) 
 
3.8 Informacijska podpora raziskavi 
 
Za upravljanje odvzemnikov smo kupili švedski informacijski sistem ADA (Aprovix AB, Uppsala, 
Švedska), ki smo ga prilagodili svojim potrebam. Sistem smo namestili na strežniku OIL, do 
katerega smo imeli dostop samo raziskovalci iz koordinacijskega centra in vodja tehnikov iz 
citološkega laboratorija OIL. V sistem smo uvozili podatke o vseh ženskah, ki so bili nujni za 
pošiljanje pošte glede na skupino in teden, v katera so bile randomizirane. Prek iskalnih nizov nam 
je sistem omogočil izbor ustreznih žensk za posamezen dopis. Dopisi so že bili opremljeni z 
naslovom posamezne ženske in črtno kodo za identifikacijo ženske v projektni bazi prek čitalnika 
črtnih kod ter prilagojeni tako, da smo jih lahko vstavili v obstoječe ovojnice z okencem.  
V sistem ADA smo uvozili tudi sezname z enoličnimi šiframi odvzemnikov. Pred 
pošiljanjem paketa z odvzemnikom smo najprej povezali žensko in odvzemnik – natisnili smo 
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dopise in na ovojnice nalepili nalepke z naslovi in enoličnimi šiframi žensk. Potem smo z 
ustreznim čitalnikom prebrali kodo ženske in nato kodo odvzemnika v sistem ADA, ki je povezal 
obe šifri in zabeležil datum pošiljanja. Za to smo si priskrbeli čitalnike črtnih kod in RFID-čipov, 
ki so v odvzemnikih HerSwab nadomestili črtne kode. Prav tako smo si morali priskrbeti ustrezen 
tiskalnik za nalepke. Ta je omogočal hitro in poceni tiskanje velike količine nalepk z naslovom in 
šifro posamezne ženske na podlagi podatkov iz podatkovne baze. Ključno je bilo, da so do sistema 
lahko dostopali tudi na Oddelku za citopatologijo OIL, kamor so prispeli vrnjeni vzorci, ki so jih 
nato razdelili na dva dela (za citološki in molekularni laboratorij OIL). Tudi laboratoriju smo 
priskrbeli oba potrebna čitalnika in tiskalnik nalepk s črtnimi kodami, ki so ustrezale zahtevam 
laboratorija. V laboratoriju so vzorce sprejeli v sistem ADA, v koordinacijskem centru pa smo 
podatek o sprejemu imeli na voljo takoj, kar je bilo pomembno zaradi pošiljanja določenih 
opomnikov. Ko so vzorce analizirali, so rezultate uvozili v sistem in iz koordinacijskega centra 
smo lahko poslali izvide. Drugi del vzorca so poslali v molekularni laboratorij, ki smo ga prav tako 
opremili s čitalnikom črtnih kod in tiskalnikom posebnih, bolj obstojnih nalepk. 
Podatke smo iz sistema ADA prenesli v projektno bazo, kjer so zbrani vsi podatki projekta: 
podatki o ženskah, izvidi HPV, histološki in citološki izvidi ter revizije, izvidi in revizije barvanja 
p16/Ki-67, ankete, kontakti in identifikacijski listi, ki so jih izpolnili ob pregledu v kolposkopski 
ambulanti. Iz te baze smo tudi ustvarili izvide ginekološko odvzetih HPV, centralna vabila in 
opomnike za preglede. Za molekularni laboratorij OIL smo pripravili ločeno bazo, ki smo jo nato 
povezali s projektno, kamor so prek vnosne maske vnašali svoje rezultate in podatke o 
shranjevanju vzorcev, na voljo pa so imeli tudi določene izpise. Enolični ključ, s katerim smo 
povezovali podatke iz projektne baze in RZ, je bila enotna matična številka občana (EMŠO). 
 
3.9 Opazovani izidi in statistične metode 
 
Glavni opazovani izid je bil odziv žensk (delež žensk s presejalnim testom v enem letu po 
vključitvi). Odziv smo računali na vse vključene ženske, v nekaterih dodatnih analizah smo 
izračunali odziv tudi samo na ustrezne ženske. Iz analiz za ustrezne ženske smo iz imenovalca 
izključili tiste ženske, ki so bile izključene zaradi majhne ogroženosti z RMV (histerektomija v 
preteklosti, device), ker niso ciljna populacija slovenskega presejalnega programa (odseljene v 
tujino) ali so umrle. Kot morebitne neodvisne napovedne dejavnike za odzivnost smo šteli pristop 
(študijska skupina), vrsto odvzemnika v skupini brez obveznega naročila odvzemnika, starost, 
presejalno zgodovino in regijo stalnega bivališča ženske. 
Odziv smo med pristopi in med odvzemniki primerjali z relativno udeležbo (razmerje med 
dvema udeležbama) in razliko v udeležbi (%) s 95-odstotnim intervalom zaupanja (IZ) ter z 
razmerjem obetov (RO) s 95-odstotnim IZ v univariatni in multivariatni logistični regresiji. Za 
odziv smo šteli test HPV na samoodvzetem vzorcu (odziv A), BMV pri ginekologu (odziv B) ali 
oba testa, test HPV na samoodvzetm vzorcu in BMV pri ginekologu (odziv C). Nekaj žensk, ki so 
obiskale ginekologa, ni imelo BMV, ampak jim je ginekolog (najpogosteje zaradi že vidnih 
sprememb) odvzel tkivo za histopatološki pregled; odziv teh žensk smo opredelili kot B. Starost 
smo v logistično regresijo vključili kot številčno spremenljivko. Glede na raven zaščite zaradi 
predhodne udeležbe v presejalnem programu smo ženske razdelili v dve skupini; ženske z neredno 
presejalno zgodovino so imele v RZ zabeležen vsaj en izvid BMV v obdobju 4 do 10 let pred 
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datumom vključitve v raziskavo, ženske brez presejalne zgodovine izvida BMV niso imele 
zabeleženega 10 let ali več. Zdravstvena regija stalnega bivališča je bila Celje ali Maribor. Pristopi 
so bili trije: skupina z obveznim naročilom odvzemnika, skupina brez obveznega naročila 
odvzemnika in primerjalna skupina. Analize za oceno razlike v odzivu glede na vrsto odvzemnika 
(Qvintip, HerSwab in Delphi Screener) smo izvedli samo v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika, saj so bili vsi trije odvzemniki vključeni samo v to skupino. 
Da bi preverili robustnost rezultatov za odziv v posameznih pristopih in glede na odvzemnik 
ter možne pristranosti zaradi različnega razporejanja žensk z različno presejalno zgodovino med 
študijskimi skupinami (tabela 4-1), smo z dodatnimi analizami preverili odziv v obeh slojih 
presejalne zgodovine žensk ter v posameznih randomizacijah, presejalno zgodovino pa smo 
vključili tudi v multivariatni model. Za analizo odziva med intervencijskima pristopoma smo 
združili randomizacije 2, 3 ter 5 do 10, saj sta bili vanje vključeni le obe intervencijski skupini 
(skupina z/brez obveznega naročila odvzemnika) (tabela 3-1). V randomizaciji 1 smo lahko 
primerjali odziv med vsemi tremi pristopi, medtem ko smo v randomizaciji 4 lahko primerjali 
odziv med pristopom brez obveznega naročila odvzemnika in primerjalno skupino. Čeprav se 
ženske glede na presejalno zgodovino med skupinami z različnimi odvzemniki niso različno 
razporejale (tabela 4-1), smo zaradi različnega razporejanja žensk glede na presejalno zgodovino 
med randomizacijami (tabela 4-2) z dodatno analizo preverili, ali je odziv v skupinah z različnimi 
odvzemniki primerljiv odzivu samo v tistih randomizacijah, v katere so bili vključeni vsi 
odvzemniki (randomizacije 4‒9) (tabela 3-2). 
Da bi preverili, ali značilno večje izključevanje starejših žensk (v primerjavi z mlajšimi) in 
žensk brez presejalne zgodovine (v primerjavi z ženskami z neredno presejalno zgodovino), ki je 
šlo predvsem na račun večjega deleža neustreznih žensk med starejšimi in ženskami brez 
presejalne zgodovine (tabela 4-4), vpliva na razliko v opazovanem odzivu med posameznimi 
pristopi in odvzemniki, smo naredili dodatne analize odziva samo na ustrezne ženske. Z dodatno 
univariatno in multivariatno analizo smo preverili napovedne dejavnike za odziv samo med 
ustreznimi ženskami in jih primerjali z rezultati podobnih analiz za vse vključene ženske. 
Da bi ugotoviti značilnosti žensk, ki se raje odločijo za odvzem vzorca doma kot pri 
ginekologu, smo s stratificirano analizo vrste odziva glede na pristop, starost žensk, regijo stalnega 
bivališča in presejalno zgodovino primerjali, kako se morebitni napovedni dejavniki razporejajo 
pri ženskah glede na opazovani odziv A, B in C.  
Dodatni opazovani izidi so bili naročilo odvzemnikov v skupini z obveznim naročilom, 
uporaba odvzemnikov po poslanem odvzemniku, delež neuporabnih samoodvzetih vzorcev, na 
katerih rezultat testa HPV ni bil zanesljiv, delež HPV-pozitivnih samoodvzetih vzorcev in delež 
žensk s pozitivnim testom HPV na samoodvzetem vzorcu, ki so opravile kontrolni pregled pri 
ginekologu. 
Analize so bile izdelane v programu SPSS 22.0 (126) ter v programskem jeziku in okolju R 
z uporabo dvostranskih testov in stopnje značilnosti α = 0,050. Za randomizacijo v študijske 
skupine smo uporabili generator naključnih števil v R-ju (127). 
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3.10 Velikost vzorca in randomizacija  
 
V raziskavo smo želeli vključiti čim več neodzivnic iz celjske in mariborske regije in jim s tem 
omogočiti nov pristop za presejanje, ki bo zanje morda bolj sprejemljiv kot ginekološki pregled. 
Pri tem so nas omejevali stroški materialov in poštnine, ki so povezani z odzivom žensk, porabo 
in izmetom odvzemnikov. Poraba odvzemnikov pove, kolikšnemu deležu vseh žensk, vključenih 
v raziskavo (%), smo na dom poslali odvzemnik. Izmet odvzemnikov pove, koliko od poslanih 
odvzemnikov (%) smo poslali zaman, saj ženske niso vrnile samoodvzetega vzorca. Rezultati 
randomizirane pilotne študije, ki smo jo izvedli na vzorcu 1.000 žensk eno leto pred glavno 
randomizirano raziskavo, so pokazali, da ima skupina brez obveznega naročila odvzemnikov (I2), 
4,8-krat večjo porabo odvzemnikov kot skupina z obveznim naročilom (I1) in 3-krat tolikšen izmet 
odvzemnikov (122). Po dogovorih glede cene materiala s proizvajalci in pilotnem testiranju smo 
se odločili za nakup 3.000 kompletov za samoodvzem Delphi Screener, 6.500 kompletov za 
samoodvzem z odvzemnikom Qvintip in 3.000 kompletov za samoodvzem z odvzemnikom 
HerSwab. Zaradi omejenega števila odvzemnikov in večje porabe odvzemnikov v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnikov smo se odločili za asimetrično alokacijo žensk v skupine I1 in 
I2 v razmerju 4,8 : 1. Glede na celotno število neodzivnic v celjski in mariborski regiji v času 
izračuna velikosti vzorca smo se odločili, da lahko v skupino I1 randomiziramo 16.000 žensk, v 
vsako podskupino I2 okoli 3.280 žensk (skupaj 9.840 žensk), preostalih 2.600 pa v primerjalno 
skupino. S tako razporeditvijo žensk bi raziskava imela 99-odstotno moč, da bi zaznala 5-odstotno 
razliko v odzivnosti (glede na namen presejanja) med (a) intervencijsko skupino brez obveznega 
naročila odvzemnika (I2) in skupino z obveznim naročilom odvzemnika (I1-Qvintip) ob 
predvidenem odzivu 30 % in 35 %, (b) skupino z obveznim naročilom odvzemnika (I1) in 
primerjalno skupino ob predvidenem odzivu 30 % in 15 % in (c) podskupinama I2 z različnima 
odvzemnikoma ob predvidenem odzivu 35 % in 40 %. Za izračun moči smo uporabili Power and 
Sample Size Calculation Software (različica 3.1.2, 2014) in privzeli stopnjo tveganja α = 0,05. 
Pri načrtovanju implementacije presejanja neodzivnic rednega programa s samoodvzemom 
vzorca doma za test HPV je treba upoštevati, da se ciljna populacija za intervencijo nenehno 
spreminja, predvsem zaradi neprestanega dotoka žensk, ki izpolnjujejo merila, in izstopa žensk, ki 
teh meril ne izpolnjujejo več. Da bi zagotovili, da bodo intervencije deležne ustrezne ženske, je 
nujno randomizacijo opraviti tik pred izvedbo intervencije. Poleg tega je treba upoštevati tudi 
obremenitve v laboratorijih in pri ginekologih, ki bodo testirali samoodvzete vzorce in preiskovali 
ženske s pozitivnim rezultatom testa HPV na samoodvzetem vzorcu. Zaradi tega smo se odločili, 
da bomo ženske v raziskavo vzorčili enkrat mesečno, skupno desetkrat v letu 2015. Ustrezne 
ženske smo naključno izbrali iz RZ enkrat mesečno in jih naključno razporedili v študijske skupine 
z generatorjem naključnih števil v programskem jeziku R (127). Randomizacija je bila 
stratificirana po 5-letnih starostnih skupinah, presejalni zgodovini ženske in regiji stalnega 
bivališča žensk. Glede na načrtovano velikost vzorca smo predvidevali, da bomo v intervencijske 
skupine I1, I2-Q in I2-D mesečno vzorčili eno desetino žensk, predvidenih za te skupine, v 
primerjalno skupino pa smo predvideli vključiti 1.000 žensk v mesecu 1 in 1.600 v mesecu 4. 
Zaradi zakasnjene dobave odvzemnika HerSwab, smo nameravali v skupino I1-Q vzorčiti eno 
sedmino predvidenega celotnega števila žensk v tej skupini v mesecih 4‒10. Zaradi dopustov in  
 
Ivanuš U. Prednost testiranja na okužbo z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi doma pri neodzivnicah v programu ZORA. 
Doktorska disertacija. Ljubljana, Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2019. 
 
 
28 
 
Tabela 3-1. Randomizacija v primerjalno in intervencijsko skupino 
 
 
  
Tabela 3-2. Randomizacija v skupine brez obveznega naročila odvzemnika glede na vrsto 
odvzemnika  
 
 
 
 
I1
obvezno naročilo 
odvzemnika
I2
brez obveznega 
naročila 
odvzemnika
P
primerjalna skupina
1 1.600 664 1.000 3.264
2 1.600 664 0 2.264
3 1.600 664 0 2.264
4 0 1.140 1.600 2.740
5 1.600 1.140 0 2.740
6 1.600 1.140 0 2.740
7 1.600 1.136 0 2.736
8 1.600 1.136 0 2.736
9 1.600 1.136 0 2.736
10 1.600 736 0 2.336
SKUPAJ 14.400 9.556 2.600 26.556
Študijska skupina
Mesec 
randomizacije SKUPAJ
I2-Q
Qvintip
I2-H
HerSwab
I2-D
Delphi-Screener
1 332 0 332 664
2 332 0 332 664
3 332 0 332 664
4 332 476 332 1.140
5 332 476 332 1.140
6 332 476 332 1.140
7 332 472 332 1.136
8 332 472 332 1.136
9 332 472 332 1.136
10 296 440 0 736
SKUPAJ 3.284 3.284 2.988 9.556
Vrsta odvzemnika
Mesec 
randomizacije SKUPAJ
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bolniške odsotnosti zaposlenih v laboratoriju in na kolposkopskih klinikah v četrtem mesecu nismo 
vzorčili žensk v skupino I1, v desetem mesecu pa v skupino I2-D. 
V celoti smo iz RZ naključno vzorčili 26.665 žensk in jih naključno razporedili v ustrezne 
skupine tako, kot prikazujeta tabeli 3-1 in 3-2. V skupino z obveznim naročilom odvzemnika smo 
naključno razporedili 14.400 žensk, v skupino brez obveznega naročila odvzemnika 9.956 in v  
primerjalno skupino 2.600 žensk. Tiste v skupini brez obveznega naročila odvzemnika so bile 
naključno razporejene v tri skupine glede na vrsto odvzemnika, ki so ga prejele po pošti. V skupini 
I2-Q in I2-H je bilo vključenih po 3.284 žensk, v skupino I2-D pa 2.988. Napovedno pismo smo 
poslali vsem naključno izbranim ženskam v obdobju do enega meseca po vključitvi. V izračune 
odzivnosti smo šteli vse vključene ženske. 
 
3.11  Etični vidik raziskave 
 
Doktorsko raziskavo smo izvedli skladno z načeli Helsinške deklaracije o biomedicinskih 
raziskavah na človeku, določili Konvencije Sveta Evrope o varovanju človekovih pravic in 
dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine (Oviedske konvencije) in 
načel slovenskega Kodeksa medicinske deontologije. Raziskavo je odobrila državna Komisija za 
medicinsko etiko (številka dopisa 155/03/13 in 136/04/14). Ženske, ki so si doma same odvzele 
vzorec in ga poslale v laboratorij, so s tem privolile v sodelovanje v raziskavi (soglasje s 
sodelovanjem), dodatna privolitev ni bila potrebna. Vse ženske so na dom poleg odvzemnika 
prejele obširna dodatna pojasnila o raziskavi, pomenu in postopku samoodvzema brisa ter 
nadaljnjih ukrepih. V napovednem pismu smo ženskam obrazložili, kako lahko zavrnejo 
sodelovanje v raziskavi in katera so izključitvena merila za sodelovanje. Spodbujali smo jih, da 
pokličejo ali pišejo v koordinacijski center za vsa morebitna dodatna vprašanja v povezavi z 
raziskavo in samoodvzemom vzorca. Ženske so lahko zavrnile sodelovanje ali nam sporočile 
izključitvena merila v katerikoli faze raziskave. 
 
3.12 Financiranje raziskave 
 
Na sedežu programa ZORA na OIL smo že leta 2009 pripravili raziskovalni projekt, s katerim smo 
želeli preveriti, kako slovenske neodzivnice programa ZORA sprejemajo samoodvzem vzorca 
doma za test HPV. Raziskovalni projekt smo prijavili na razpis Agencije za raziskovanje 
Republike Slovenije, vendar ni bil izbran za financiranje. Leta 2011 smo ponovno vložili prijavo 
za mali aplikativni projekt, ki sta ga leta 2013 odobrili Agencija za raziskovanje Republike 
Slovenije in Ministrstvo za zdravje (številka raziskave L3-5512). S tem smo zagotovili finančna 
sredstva, ki so nam omogočila izvedbo raziskav v dveh slovenskih regijah – celjski in mariborski. 
K sodelovanju smo kot sodelujoči raziskovalni ustanovi povabili SB Celje in UKC Maribor. S 
proizvajalci odvzemnikov in laboratorijskih materialov smo se dogovorili za nižje, raziskovalne 
cene materialov. Plačniki raziskave niso imeli vpliva na protokol raziskave in izvedbo projekta, 
zbiranje in analizo podatkov ter objavo in interpretacijo rezultatov raziskave. 
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4 REZULTATI  
 
4.1 Opis vzorca 
 
V raziskavo smo vključili 26.556 neodzivnic programa ZORA ter jih randomizirali v skupine, kot 
je prikazano na slikah 3-1 in 3-2. Tabela 4-1 prikazuje značilnosti vključenih žensk. Več kot 
polovica vključenih žensk (53,1 %) je bila brez presejalne zgodovine. Zaradi osveževanja vzorca 
z novimi ženskami pretežno z neredno presejalno zgodovino in različnega vključevanja skupin v 
zaporedne radomizacije se porazdelitev žensk glede na presejalno zgodovino med skupinami 
značilno razlikuje (p < 0,001). 
Tabela 4-2 prikazuje delež žensk z neredno in brez presejalne zgodovine v posameznih 
zaporednih randomizacijah. Delež žensk brez presejalne zgodovine v zaporednih randomizacijah 
upada, kar bi se zgodilo tudi pri rednem presejanju. Primerjava presejalne zgodovine žensk med 
posameznimi randomizacijami je pokazala, da se neodzivnice z neredno in brez presejalne 
zgodovine v isti randomizaciji razporejajo primerljivo, tako med različnimi pristopi kot tudi med 
različnimi odvzemniki v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (priloga 2, tabeli P2-1 in 
P2-2). 
   
4.2 Izključevanje žensk  
 
Med raziskavo smo iz nadaljnjega dopisovanja (vendar ne iz izračuna odzivnosti) izključili skupno 
3.852 (14,5 %) žensk od vseh 26.556, vključenih v raziskavo. Glavni razlogi so bili histerektomija 
v preteklosti, ki ni bila zabeležena v RZ (4,0 % vseh vključenih žensk, 1.075/26.556), nevročeno 
vabilo k sodelovanju v raziskavi, ker naslov ni bil znan ali ženska ni prevzela odvzemnika na pošti, 
(3,6 %, 957/26.556), nedavni BMV, ki v času vključitve ženske v študijo še ni bil zabeležen v RZ 
(2,2 %, 591/26.556), začasno bivanje v tujini (2,0 %, 537/26.556), zavrnitev sodelovanja v 
raziskavi (1,9 %, 500/26.556) ali drugi razlogi, kot so devištvo, huda gibalna oviranost, zaradi 
katere BMV ni bilo mogoče odvzeti, nosečnost ali drugo (0,8 %, 202/26.556).  
Od 26.556 žensk, vključenih v raziskavo, jih je bilo za presejanje neustreznih 1.781 (6,7 %), 
kar je 46,2 % od 3.852 žensk, izključenih iz dopisovanja. 
V tabeli 4-3 so prikazani razlogi za izključitev žensk celokupno in po posameznih fazah. Od 
3.852 izključenih žensk smo jih 83,9 % (3.234) izključili v fazi 1 (po poslanem napovedniku in 
pred poslanim odvzemnikom), 14,5 % (557) v fazi 2 (po poslanem odvzemniku) in 1,6 % (61 
žensk) v fazi 3 (po opravljenem presejalnem pregledu, bodisi samoodvzemu vzorca za test HPV 
bodisi BMV pri ginekologu). Od 3.852 izključenih žensk je bila slaba tretjina izključenih zaradi 
histerektomije v preteklosti (27,9 %), slaba četrtina zaradi nevročene pošte, ali ker niso prevzele 
odvzemnika na pošti (24,8 %), 15,3 % žensk je sporočilo, da so pregled že opravile, 13,9 %, da 
začasno bivajo v tujini, in 13,0 %, da ne želijo sodelovati v raziskavi, preostali razlogi so bili manj 
pogosti. Razlogi za izključitev so se med fazami značilno razlikovali (p < 0,001). 
 Ženske so lahko, čeprav smo jih iz nadaljnjega dopisovanja izključili, opravile samoodvzem 
vzorca za test HPV ali presejalni pregled z odvzemom BMV za citološki pregled pri ginekologu. 
Od 3.852 žensk, ki smo jih izključili iz dopisovanja, jih je 384 (10,0 %) opravilo presejalni pregled, 
od tega jih je 366 (95,3 %) opravilo pregled pri ginekologu, 17 (4,4 %) je opravilo samoodvzem 
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vzorca za test HPV, ena ženska pa je opravila oba testa – tako BMV pri ginekologu kot 
samoodvzem vzorca za test HPV. Razlogi za izključitev iz dopisovanja pri 384 ženskah z odzivom, 
ki smo jih izključili iz dopisovanja, so bili sledeči: 246 žensk je sporočilo, da so presejalni pregled 
že opravile pred vključitvijo v raziskavo; 43 žensk je sporočilo, da ne želijo sodelovati v raziskavi; 
42 žensk je sporočilo, da so imele histerektomijo v preteklosti; pri 32 ženskah se je pošta vrnila ali 
niso prevzele odvzemnika na pošti; 12 jih je sporočilo, da so noseče; 4 ženske so sporočile, da 
začasno bivajo v tujini; ena ženska je sporočila, da je devica; ena ženska je med raziskavo umrla 
in tri so sporočile drug razlog. Od 1.781 žensk, ki so bile neustrezne za presejanje, jih je presejalni 
pregled opravilo 51 (2,9 %), to so ženske, ki smo jih iz dopisovanja izključili zaradi histerektomije 
(42 žensk), ker so device (ena ženska), so umrle (ena ženska), so se odselile v tujino (štiri ženske) 
ali iz drugih razlogov (tri ženske). Vse te ženske so opravile presejalni pregled po vključitvi v 
raziskavo in smo jih v raziskavi šteli med odzivnice.  
 Tabela 4-4 prikazuje izključevanje žensk iz dopisovanja glede na starost žensk, regijo, 
presejalno zgodovino, študijske skupine in odvzemnike v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika. Prikazano je tudi število in delež iz dopisovanja izključenih žensk, ki so bile 
neustrezne za presejanje, ter delež neustreznih žensk med vsemi izključenimi iz dopisovanja.  
 Delež izključenih in neustreznih žensk se je značilno razlikoval glede na starost (p < 0,001), 
največji je bil v najstarejši starostni skupini žensk. Delež izključenih žensk se je s starostjo večal 
predvsem na račun žensk, neustreznih za presejanje; v najmlajši starostni skupini je bilo za 
presejanje neustreznih 31,5 % izključenih žensk, v najstarejši pa že 63,0 %.  
 Prav tako se je delež izključenih in neustreznih žensk značilno razlikoval glede na presejalno 
zgodovino žensk (p < 0,001), ženske brez presejalne zgodovine so bile iz dopisovanja izključene 
pogosteje kot ženske brez neredne presejalne zgodovine, tudi tu predvsem na račun žensk, 
neustreznih za presejanje. Pri ženskah brez presejalne zgodovine je bilo za presejanje neustreznih 
51,8 %, pri tistih z neredno presejalno zgodovino pa 35,0 %.  
 Delež izključenih in neustreznih žensk se je značilno razlikoval tudi med študijskimi 
skupinami (p < 0,001), najmanjši je bil v primerjalni skupini (5,9 % in 2,4 %), medtem ko je bil 
med intervencijskima skupinama primerljiv (15,6 % ter 15,2 % in 7,6 % ter 6,6 %). Delež 
neustreznih med izključenimi je bil od 40,5 % (v primerjalni skupini) do 48,6 % (v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika).  
 Podobno razliko smo opazili tudi med skupinami z različnimi odvzemniki (v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika), kjer je bilo pri odvzemniku Delphi Screener izključenih in 
neustreznih več žensk (16,5 % in 7,6 %) kot pri drugih dveh odvzemnikih (15,1 % ter 14,1 % in 
6,1% neustreznih pri odvzemnikih Qvintip in HerSwab) (p = 0,027). Delež neustreznih med 
izključenimi je bil od 40,2- (Qvintip) do 45,8-odstoten ( Delphi Screener). Delež izključenih (p = 
0,847) in neustreznih (p = 0,287) žensk se med regijama ni značilno razlikoval.  
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Tabela 4-1. Značilnost žensk, vključenih v raziskavo  
 
 
 
 
 
  
Štev ilo %
I1
z obv eznim 
naročilom 
odv zemnika
I2
brez obv eznega 
naročila 
odv zemnika
P
primerjalna 
skupina
p-v rednost
I2-Q
Qv intip
I2-H
HerSwab
I2-D
Delphi-Screener
p-v rednost
Število 26.556 100,0 % 14.400 9.556 2.600 3.284 3.284 2.988
Starost
pov prečna starost 
(95 % IZ)
49,8
(49,7–50,0)
49,8
(49,7–50,0)
49,8
(49,6–50,0)
50,0
(49,6–50,3)
49,8
(49,5–50,2)
49,8
(49,4–50,1)
49,8
(49,5–50,2)
Presejalna zgodovina
neredna 12.464 46,9 % 6.796 4.540 1.128 1.559 1.608 1.373
brez 14.092 53,1 % 7.604 5.016 1.472 1.725 1.676 1.615
Regija
Celje 11.055 41,6 % 5.996 3.984 1.075 1.364 1.379 1.241
Maribor 15.501 58,4 % 8.404 5.572 1.525 1.920 1.905 1.747
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050.
0,001* 0,058
0,951 0,951
Ženske, vključene v  
razisakvo
Skupaj Študijske skupine I2 glede na odvzemnikŠtudijske skupine
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Tabela 4-2. Razporejanje žensk glede na presejalno zgodovino v posameznih randomizacijah 
 
 
  
  
 
neredna brez skupaj neredna brez
1 1.382 1.882 3.264 42,3 % 57,7 % 0,73
2 983 1.281 2.264 43,4 % 56,6 % 0,77
3 989 1.275 2.264 43,7 % 56,3 % 0,78
4 1.206 1.534 2.740 44,0 % 56,0 % 0,79
5 1.233 1.507 2.740 45,0 % 55,0 % 0,82
6 1.314 1.426 2.740 48,0 % 52,0 % 0,92
7 1.331 1.405 2.736 48,6 % 51,4 % 0,95
8 1.345 1.391 2.736 49,2 % 50,8 % 0,97
9 1.427 1.309 2.736 52,2 % 47,8 % 1,09
10 1.254 1.082 2.336 53,7 % 46,3 % 1,16
SKUPAJ 12.464 14.092 26.556 46,9 % 53,1 % 0,88
% vključenih žensk glede 
na presejalno zgodovino
Razmerje vključenih 
žensk glede na 
presejalno zgodovino  
(neredna/brez)
Število vključenih žensk 
glede na presejalno 
zgodovino
Zaporedna številka 
randomizacije
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Tabela 4-3. Razlogi za izključitev žensk iz dopisovanja 
 
št. % št. % št. % št. %
Histerektomija v  
preteklosti
924 28,6 % 139 25,0 % 12 19,7 % 1075 27,9 %
Nevročena pošta ali ni 
prevzela odvzemnika
785 24,3 % 169 30,3 % 3 4,9 % 957 24,8 %
Presejalni pregled že 
oprav ila
520 16,1 % 31 5,6 % 40 65,6 % 591 15,3 %
Začasno biva v  tujini 438 13,5 % 99 17,8 % 0 0,0 % 537 13,9 %
Ne želi sodelovati v  
raziskavi
443 13,7 % 55 9,9 % 2 3,3 % 500 13,0 %
Pregled ni možen zaradi 
ov iranosti, devica
85 2,6 % 55 9,9 % 0 0,0 % 140 3,6 %
Noseča 19 0,6 % 2 0,4 % 2 3,3 % 23 0,6 %
Umrla 14 0,4 % 5 0,9 % 1 1,6 % 20 0,5 %
Drugo 6 0,2 % 2 0,4 % 1 1,6 % 9 0,2 %
SKUPAJ 3234 100,0 % 557 100,0 % 61 100,0 % 3852 100,0 %
Razlog izključitve 
iz dopisovanja
Ženske, izključene iz dopisovanja
skupaj faza 1ꟷ3faza 1 faza 2 faza 3
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Tabela 4-4. Izključene in neustrezne ženske po napovednih dejavnikih za odziv 
 
št. %
p-
v rednos
št. %
p-
v rednos
Študijska skupina
I1 (naročilo 
odv zemnika)
14.400 2249 15,6 % 1.093 7,6 % 48,6 %
I2 (brez naročila 
odv zemnika)
9.556 1450 15,2 % 626 6,6 % 43,2 %
P (primerjalna skupina) 2.600 153 5,9 % 62 2,4 % 40,5 %
Regija
Celje 11.055 1609 14,6 % 720 6,5 % 44,7 %
Maribor 15.501 2243 14,5 % 1.061 6,8 % 47,3 %
Presejalna zgodovina
neredna 12.464 1267 10,2 % 443 3,6 % 35,0 %
brez 14.092 2585 18,3 % 1.338 9,5 % 51,8 %
Starost
30ꟷ34 let 2.549 371 14,6 % 117 4,6 % 31,5 %
35ꟷ39 let 2.725 377 13,8 % 127 4,7 % 33,7 %
40ꟷ44 let 3.052 441 14,4 % 164 5,4 % 37,2 %
45ꟷ49 let 3.594 461 12,8 % 153 4,3 % 33,2 %
50ꟷ54 let 4.078 514 12,6 % 217 5,3 % 42,2 %
55ꟷ59 let 4.826 686 14,2 % 372 7,7 % 54,2 %
60ꟷ64 let 5.732 1002 17,5 % 631 11,0 % 63,0 %
SKUPAJ (vse ženske) 26.556 3852 14,5 % 1.781 6,7 % 46,2 %
I2-Qv intip 3.284 495 15,1 % 199 6,1 % 40,2 %
I2-HerSwab 3.284 462 14,1 % 201 6,1 % 43,5 %
I2-DelphiScreener 2.988 493 16,5 % 226 7,6 % 45,8 %
SKUPAJ (ženske v I2) 9.556 1450 15,2 % 626 6,6 % 43,2 %
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
Odvzemnik v skupini I2
Napovedni dejavniki 
za odziv
<0,001* <0,001*
0,847 0,287
Vključene 
ženske
Ženske, ki so bile 
izključene iz 
dopisovanja
Neustrezne ženske
Delež 
neustreznih 
žensk med 
izključenimi 
(%)
<0,001* <0,001*
0,027* 0,026*
<0,001* <0,001*
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Tabela 4-5. Odziv žensk po napovednih dejavnikih in povprečna starost odzivnic 
 
 
v ključene 26.556
odziv nice 8.972
v ključene 14.400
odziv nice 4.896
v ključene 9.556
odziv nice 3.598
v se ženske 2.600
odziv nice 478
v ključene 3.284
odziv nice 1.283
v ključene 3.284
odziv nice 1.317
v se ženske 2.988
odziv nice 998
v ključene 11.055
odziv nice 3.666
v ključene 15.501
odziv nice 5.306
v ključene 12.464
odziv nice 6.367
v ključene 14.092
odziv nice 2.605
v ključene 2.549
odziv nice 980
v ključene 2.725
odziv nice 1.040
v ključene 3.052
odziv nice 1.070
v ključene 3.594
odziv nice 1.268
v ključene 4.078
odziv nice 1.375
v ključene 4.826
odziv nice 1.548
v ključene 5.732
odziv nice 1.691
48,4
(48,2‒48,7)
RE
G
IJ
A
Brez
18,5 %
(17,8‒19,1 %)
51,1
(50,9‒51,3)PR
ES
EJ
A
LN
A
 
ZG
O
DO
VI
N
A
Neredna
51,1 %
(50,2‒52,0 %)
Maribor
34,2 %
(33,5‒35,0 %)
49,4
(49,2‒49,7)
Celje
33,2 %
(32,3‒34,0 %)
48,3
(47,9‒48,6)
ŠT
UD
IJ
SK
A
 S
KU
PI
N
A I1 (z obveznim naročilom 
odvzemnika)
34,0 %
(33,2‒34,8 %)
49,0
(48,7‒49,3)
VS
E 33,8 %
(33,2‒34,4 %)
49,0
(48,7‒49,2)
I2 (brez obveznega naročila 
odvzemnika)
37,7 %
(36,7‒38,6 %)
49,0
(48,6‒49,3)
P (primerjalna)
18,4 %
(16,9‒19,9 %)
48,0
(47,2‒48,9)
Št. žensk Odziv (%) (95 % IZ)
Povprečna 
starost odzivnic
(95 % IZ) 
Napovedni dejavniki za odziv
VR
ST
A
 
O
DV
ZE
M
N
IK
A
 V
SK
UP
IN
I I
2
I2-Q (Qvintip)
39,1 %
(37,4‒40,8 %)
48,9
(48,3‒49,4)
I2-H (HerSwab)
40,1 %
(38,4‒41,8 %)
48,9
(48,4‒49,5)
I2-D (DelphiScreener)
33,4 %
(31,7‒35,1 %)
49,1
(48,5‒49,7)
ST
A
RO
ST
30‒34 let
35‒39 let
40‒44 let
45‒49 let
50‒54 let
55‒59 let
60‒64 let
32,1 %
(30,8–33,4 %)
29,5 %
(28,3–30,7 %)
38,4 %
(36,6–40,4 %)
38,2 %
(36,3–40,0 %)
35,1 %
(33,4–36,8 %)
35,3 %
(33,7–36,9 %)
33,7 %
(32,3–35,2 %)
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Tabela 4-6. Odziv po študijskih skupinah glede na presejalno zgodovino, regijo in starost 
 
 
 
 
4.3 Odziv žensk 
 
Tabela 4-5 prikazuje odziv vključenih žensk po posameznih napovednih dejavnikih. Od 26.556 
vključenih žensk si jih je 8.972 (33,8 %) v enem letu doma odvzelo bris za test HPV ali pa so se 
udeležile presejalnega pregleda pri ginekologu z odvzemom BMV za citološki pregled. V 
univariatni analizi je bil odziv statistično značilno povezan z vsemi proučevanimi dejavniki razen 
z regijo stalnega bivališča ženske, v multivariatni pa z vsemi (tabela 4-17 in tabela 4-18).  
 
 
p-vrednost*
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
v ključene 6.796 4.540 1.128
odziv nice 3.501 2.486 380 < 0,001*
v ključene 7.604 5.016 1.472
odziv nice 1.395 1.112 98 < 0,001*
< 0,001* < 0,001* < 0,001*
v ključene 5.996 3.984 1.075
odziv nice 2.007 1.463 196 <0,000*
v ključene 8.404 5.572 1.525
odziv nice 2.889 2.135 282 <0,000*
0,259 0,113 0,867
v ključene 1.390 920 239
odziv nice 529 404 47 < 0,001*
v ključene 1.478 984 263
odziv nice 569 401 70 < 0,001*
v ključene 1.653 1.100 299
odziv nice 592 418 60 < 0,001*
v ključene 1.943 1.291 360
odziv nice 662 519 87 < 0,001*
v ključene 2.218 1.467 393
odziv nice 747 558 70 < 0,001*
v ključene 2.613 1.732 481
odziv nice 851 625 72 < 0,001*
v ključene 3.105 2.062 565
odziv nice 946 673 72 < 0,001*
< 0,001* < 0,001* < 0,001*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv v istem pristopu
***  p-vrednost  za odziv med različnimi pristopi
Napovedni 
dejavniki za odziv
55‒59 let
RE
G
IJ
A
ST
A
RO
ST
PR
ES
EJ
A
LN
A
 Z
G
O
D
O
V
IN
A
60‒64 let
p-v rednost**
p-v rednost**
54,8 %
(53,3‒56,2 %)
22,2 %
(21,0‒23,3 %)
30‒34 let
36,1 %
(33,8–38,4 %)
32,6 %
(30,6–34,7 %)
43,9 %
(40,7–47,2 %)
40,8 %
(37,7–43,9 %)
38,5 %
(36,0–41,0 %)
34,4 %
(33,4–35,4 %)
36,7 %
(35,2–38,2 %)
38,3 %
(37,0–39,6 %)
35‒39 let
40‒44 let
26,6 %
(21,5–32,5 %)
20,1 %
(15,8–25,2 %)
24,2 %
(19,9–29,0 %)
17,8 %
(14,2–22,0 %)
neredna
brez
Celje
Maribor
p-v rednost**
Študijska skupina
obvezno naročilo odvzemnika
I1
brez obveznega naročila 
odvzemnika
I2
primerjalna
P
45‒49 let
50‒54 let
15,0 %
(12,0–18,5 %)
12,7 %
(10,2–15,8 %)
35,8 %
(33,5–38,2 %)
34,1 %
(32,0–36,2 %)
33,7 %
(31,7–35,7 %)
32,6 %
(30,8–34,4 %)
30,5 %
(28,9–32,1 %)
38,0 %
(35,1–41,0 %)
40,2 %
(37,5–42,9 %)
38,0 %
(35,6–40,6 %)
18,2 %
(16,0–20,7 %)
18,5 %
(16,6–20,6 %)
38,1 %
(35,5–40,7 %)
51,5 %
(50,3‒52,7 %)
18,3 %
(17,5‒19,2 %)
33,7 %
(30,9‒36,5 %)
6,7 %
(5,5‒8,1 %)
38,1 %
(35,5–40,7 %)
19,7 %
(14,9–25,4 %)
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4.3.1 Odziv glede na pristop 
 
Celokupni odziv vključenih žensk v posameznem pristopu je prikazan v tabeli 4-5. Od 14.400 
žensk, vključenih v skupino z obveznim naročilom odvzemnika, se je odzvalo 4.896 žensk (34,0 
%; 95 % IZ: 33,2‒34,8 %), od 9.556 žensk, vključenih v skupino brez obveznega naročila 
odvzemnika, se je odzvalo 3.598 (37,7 %; 95 % IZ: 36,7‒38,6 %) žensk in od 2.600 žensk, 
vključenih v primerjalno skupino, se je odzvalo 478 (18,4 %; 95 % IZ: 16,9‒19,9 %) žensk. Odziv 
se je med vsemi študijskimi skupinami statistično značilno razlikoval.  
Tabela 4-6 prikazuje odziv žensk v posameznih pristopih po napovednih dejavnikih. 
Značilna razlika v odzivu med pristopi se je ohranila tudi v stratificiranih analizah glede na 
presejalno zgodovino, regijo in starost žensk (vsi p < 0,001).  
 
4.3.1.1 Absolutna in relativna razlika v odzivu med pristopi 
 
Tabela 4-7 prikazuje relativno udeležbo in absolutno razliko v udeležbi med pristopi (študijskimi 
skupinami). V analizo so zajete vse randomizacije (1ꟷ10) in vse ženske, vključene v raziskavo. 
Odziva v skupini z obveznim naročilom odvzemnika in skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika sta bila 1,8-krat in 2,0-krat večja od odziva v primerjalni skupini, medtem ko je odziv 
v skupini brez obveznega naročila odvzemnika 1,11-krat oziroma za 3,7-odstotne točke večji od 
odziva v skupini z obveznim naročilom odvzemnika.  
 
Tabela 4-7. Relativna udeležba in razlika v udeležbi med študijskimi skupinami  
 
 
 
 
 
 
% odziv nic 
(95 % IZ)
Relativ na 
udeležba
(95 % IZ) 
Razlika 
v  udeležbi (%)
(95 % IZ)
Obvezno naročilo odvzemnika
34,0 %
(33,2‒34,8 %)
Primerjalna skupina
18,4 %
(16,9‒19,9 %)
Brez naročila odvzemnika
37,7 %
(36,7‒38,6 %)
Primerjalna skupina
18,4 %
(16,9‒19,9 %)
Brez naročila odvzemnika
37,7 %
(36,7‒38,6 %)
Obvezno naročilo odvzemnika
34,0 %
(33,2‒34,8 %)
Vrsta pristopa,
vključene ženske
Odziv (12 mesecev po vključivi)
1,8 
(1,7‒2,0)
15,6 %
(13,9‒17,3 %)
2,0
(1,9‒2,2) 
19,3 %
(17,5‒21,0 %)
1,11
(1,07‒1,15)
3,7 %
(2,4‒4,9 %)
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4.3.2 Odziv glede na odvzemnik 
 
Odziv glede na odvzemnik pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika je prikazan v tabeli 
4-5. Vrsta odvzemnika je bila značilen napovedni dejavnik za odziv. Največ žensk se je odzvalo v 
skupini z odvzemnikom HerSwab, kjer se je od 3.284 vključenih odzvalo 1.317 žensk (40,1 %; 95 
% IZ: 38,4‒41,8 %), srednje v skupini z odvzemnikom Qvintip (39,1 %; 95 % IZ: 37,4‒40,8 %) 
in najmanj v skupini z odvzemnikom Delphi Screener (33,4 %; 95 % IZ: 31,7‒35,1 %).  
 
Tabela 4-8. Odziv po odvzemnikih glede na presejalno zgodovino, regijo in starost 
 
 
 
p-vrednost*
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. žensk
odziv  (%)
(95 % IZ)
v ključene 1.559 1.608 1.373
odziv nice 894 915 677 < 0,001*
v ključene 1.725 1.676 1.615
odziv nice 389 402 321 < 0,001*
< 0,001* < 0,001* < 0,001*
v ključene 1364 1.379 1.241
odziv nice 505 547 411
v ključene 1.920 1.905 1.747
odziv nice 778 770 587
0,043* 0,664 0,873
v ključene 314 322 284
odziv nice 146 150 108
v ključene 338 340 306
odziv nice 151 153 97
v ključene 379 377 344
odziv nice 147 150 121
v ključene 445 441 405
odziv nice 181 183 155
v ključene 504 506 457
odziv nice 189 207 162
v ključene 595 592 545
odziv nice 221 231 173
v ključene 709 706 647
odziv nice 248 243 182
0,005* 0,004* 0,007*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv pri enakem odvzemniku
***  p-vrednost  za odziv med različnimi odvzemniki
Napovedni 
dejavniki za odziv
28,1 %
(24,7–31,8 %)
31,7 %
(27,9–35,9 %)
PR
ES
EJ
A
LN
A
 
ZG
O
DO
VI
N
A
RE
G
IJ
A
ST
A
RO
ST
0,012*
0,056
< 0,001*
0,411
0,614
0,209
0,031*
35,0 %
(31,5–38,6 %)
37,1 %
(33,3–41,2 %)
40,9 %
(36,6–45,3 %)
39,0 %
(35,1–43,1 %)
34,4 %
(30,9–38,1 %)
0,002*
< 0,001*
37,0 %
(34,5–39,7 %)
39,7 %
(37,1–42,3 %)
37,5 %
(33,3–41,9 %)
40,7 %
(36,1–45,4 %)
39,8 %
(34,8–44,9 %)
41,5 %
(36,9–46,3 %)
31,7 %
(26,6–37,3 %)
35,2 %
(30,2–40,5 %)
35,4 %
(31,1–40,1 %)
38,3 %
(33,5–43,2 %)
p-v rednost**
55‒59 let
60‒64 let
45‒49 let
50‒54 let
35‒39 let
40‒44 let
Maribor
33,6 %
(31,4–35,9 %)
p-v rednost**
30‒34 let
46,6 %
(41,1–52,2 %)
38,0 %
(32,4–44,0 %)
40,5 %
(38,3–42,8 %)
40,4 %
(38,2–42,7 %)
46,5 %
(40,9–52,2 %)
44,7 %
(39,3–50,2 %)
38,8 %
(33,9–43,9 %)
45,0 %
(39,7–50,5 %)
Celje
33,1 %
(30,5–35,8 %)
Odvzemnik v skupini brez obveznega naroči la odvzemnika (I2)
I2-Qvintip I2-HerSwab I2-DelphiSCreener
neredna
56,9 %
(54,4–59,3 %)
56,9 %
(54,4–59,3 %)
49,3 %
(46,6–52,0 %)
brez
22,6 %
(20,6–24,6 %)
24,0 %
(22,0–26,1 %)
19,9 %
(18,0–21,9 %)
p-v rednost**
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Tabela 4-8 prikazuje odziv v skupinah brez obveznega naročila odvzemnika pri različnih 
odvzemnikih. Značilna razlika v odzivu glede na odvzemnik se je ohranila tudi v stratificiranih 
analizah glede na presejalno zgodovino žensk, regijo in starost žensk. Značilna razlika v odzivu 
med vsemi tremi skupinami z različnimi odvzemniki v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika se je ohranila pri ženskah z neredno presejalno zgodovino. Pri ženskah brez presejalne 
zgodovine je bila sicer še vedno prisotna značilna razlika v odzivu glede na odvzemnik, vendar 
samo med skupini I2-D in I2-H, ne pa tudi med I2-D in I2-Q. Čeprav je bil odziv v skupini I2-D 
v vseh starostnih skupinah najmanjši, smo značilno razliko v odzivu med različnimi odvzemniki 
uspeli potrditi le v nekaterih starostnih skupinah (35‒39, 55‒59 in 60‒64). 
 
Tabela 4-9. Odziv po presejalni zgodovini glede na regijo in starost 
 
 
 
 
Št. žensk
Odziv  (%)
(95 % IZ)
Št. žensk
Odziv  (%)
(95 % IZ)
p-vrednost***
v ključene 5.361 5.694
odziv nice 2.700 966
v ključene 7.103 8.398
odziv nice 3.667 1.639
p = 0,163 p <0,001*
v ključene 1.341 1.208
odziv nice 722 258
v ključene 1.542 1.183
odziv nice 815 225
v ključene 1.581 1.471
odziv nice 776 294
v ključene 1.772 1.822
odziv nice 918 350
v ključene 1.933 2.145
odziv nice 962 413
v ključene 2.195 2.631
odziv nice 1.086 462
v ključene 2.100 3.632
odziv nice 1.088 603
p = 0.043* p = 0.002*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv pri enaki presejalni zgodovini
***  p-vrednost  za odziv med ženskami z različno presejalno zgodovino
RE
G
IJ
A
ST
A
RO
ST
Napovedni 
dejavniki za odziv
p-vrednost**
55‒59 let
49,5 %
(47,4–51,6 %)
17,6 %
(16,1–19,1 %)
< 0,001*
60‒64 let
51,8 %
(49,6–54,0 %)
16,6 %
(15,4–17,9 %)
< 0,001*
45‒49 let
51,8 %
(49,4–54,2 %)
19,2 %
(17,4–21,1 %)
< 0,001*
50‒54 let
49,8 %
(47,5–52,0 %)
19,3 %
(17,6–21,0 %)
< 0,001*
52,9 %
(50,3–55,4 %)
19,0 %
(16,8–21,4 %)
< 0,001*
40‒44 let
49,1 %
(46,6–51,6 %)
20,0 %
(18,0–22,1 %)
< 0,001*
35‒39 let
p-vrednost**
30‒34 let
53,8 %
(51,1–56,5 %)
21,4 %
(19,1–23,8 %)
< 0,001*
Celje
50,4 %
(49,0‒51,7 %)
17,0 %
(16,0‒18,0 %)
< 0,001*
Maribor
51,6 %
(50,5‒52,8 %)
19,5 %
(18,7‒20,4 %)
< 0,001*
Presejalna zgodovina
neredna brez
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4.3.3 Odziv pri ženskah z različno presejalno zgodovino  
 
Ženske z neredno presejalno zgodovino so se odzivale značilno bolje (51,1 %; 95 % IZ: 50,2‒52,0 
%) kot ženske brez presejalne zgodovine (18,5 %; 95 % IZ: 17,8‒19,1 %) (tabela 4-5), ta razlika 
je bila značilna tako v posameznih pristopih (vsi p < 0,001) (tabela 4-6) kot znotraj posameznih 
skupin z različnim odvzemnikom (vsi p < 0,001) (tabela 4-8). Najmanjši odziv žensk z neredno 
presejalno zgodovino (v primerjalni skupini, 33,7 %), je bil še vedno značilno večji od največjega 
odziva žensk brez nje (v skupini brez obveznega naročila odvzemnika, 22,2 %) (tabela 4-6). 
Tabela 4-9 prikazuje odziv žensk z neredno presejalno zgodovino glede na regijo in starost. 
Odziv je pri ženskah brez presejalne zgodovine značilno manjši v obeh regijah (oba p < 0,001) in 
v vseh starostnih skupinah (vsi p < 0,001).  
Tabela 4-10 prikazuje relativno udeležbo in absolutno razliko v udeležbi med ženskami z 
različno presejalno zgodovino. V analizo so zajete vse randomizacije (1‒10) in vse ženske, 
vključene v raziskavo. Ženske z neredno presejalno zgodovino so imele 2,76-krat večjo verjetnost 
za odziv kot ženske brez presejalne zgodovine in za 32,6-odstotnih točk večji odziv. Razlike so 
značilne. 
 
Tabela 4-10. Relativna udeležba in absolutna razlika v udeležbi med ženskami z različno 
presejalno zgodovino  
 
 
 
 
4.3.4 Odziv pri ženskah iz različnih regij 
 
Ženske iz mariborske regije so se odzvale nekoliko pogosteje (34,2 %; 95 % IZ: 33,5‒35,0 %) kot 
ženske iz celjske regije (33,2 %; 95 % IZ: 32,3‒34,0 %) (tabela 4-5).  
Regija ni bila značilen napovedni dejavnik za odzivnost znotraj posameznega pristopa (p 
= 0,259 za skupino z obveznim naročilom odvzemnika, p = 0,113 za skupino brez obveznega 
naročila odvzemnika in p = 0,867 za primerjalno skupino) (tabela 4-6).  
Regija je bila značilen napovedni dejavnik za odziv glede na odvzemnik le pri odvzemniku 
Qvintip (p = 0,043), ne pa tudi pri odvzemniku HerSwab (p = 0,664) in Delphi Screener (p = 
0,873) (tabela 4-8). 
 
 
% odziv nic
(95 % IZ)
Relativ na 
udeležba
(95 % IZ)
Razlika 
v  udeležbi (%)
(95 % IZ)
Neredna 12.464 6.367
51,1 %
(50,2‒52,0 %)
Brez 14.092 2.605
18,5 %
(17,8‒19,1 %)
Št. žensk Št. odzivnic
Presejalna 
zgodovina,  
vključene 
ženske
Odziv (12 mesecev po vključitvi)
2,76 
(2,66‒2,87)
32,6 %
(31,5‒33,7 %)
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Tabela 4-11. Odziv v regiji glede na starost 
 
 
 
Regija je bila značilni napovedni dejavnik za odziv samo pri ženskah brez presejalne 
zgodovine (p < 0,001), ne pa tudi pri ženskah z neredno presejalno zgodovino (p = 0,163) (tabela 
4-9).  
Odzivnice iz mariborske regije so bile tudi nekoliko, a značilno starejše kot odzivnice iz 
celjske regije (povprečna starost 51,1 leta v primerjavi z 48,4 leta, p < 0,001*) (tabela 4-5), 
predvsem na račun večjega odziva po 50. letu (slika 4-1c). Tabela 4-11 prikazuje odziv v 
posamezni regiji glede na starost žensk. Razlika v odzivu med regijama je bila statistično značilna 
pri ženskah, starih 45 let in več. V starostni skupini od 45 do 49 let je bil odziv večji v celjski, v 
starostnih skupinah 50 do 54 let in 55 do 59 let pa v mariborski regiji. 
 
4.4 Odziv pri različno starih ženskah 
 
Odziv se je s starostjo žensk značilno spreminjal (tabela 4-5). Slika 4-1 prikazuje odziv po 
petletnih starostnih skupinah za vse vključene ženske, ločeno za posamezne pristope, regiji in 
presejalno zgodovino. Pikčasta črta predstavlja linearni trend, ki nakazuje, da se je odziv s  
p-vrednost***
št. žensk 
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. žensk 
odziv  (%)
(95 % IZ)
v ključene 1.168 1.381
odziv nice 449 531
v ključene 1.228 1.497
odziv nice 470 570
v ključene 1.276 1.776
odziv nice 439 631
v ključene 1.452 2.142
odziv nice 544 724
v ključene 1.678 2.400
odziv nice 526 849
v ključene 1.959 2.867
odziv nice 588 960
v ključene 2.294 3.438
odziv nice 650 1.041
< 0,001* < 0,001*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv v ist i regiji
* * *  p-vrednost  za odziv med regijama
Napovedni dejavnik 
za odziv
ST
A
RO
ST
30‒34 let
35‒39 let
40‒44 let
45‒49 let
50‒54 let
55‒59 let
60‒64 let 0,114
0,521
Regija
MariborCelje
0,996
0,916
0,024*
0,007*
0,011*
p-vrednost**
30,3 %
(28,8–31,9 %)
38,4 %
(35,7–41,3 %)
38,3 %
(35,6–41,1 %)
34,4 %
(31,8–37,1 %)
37,5 %
(35,0–40,0 %)
31,3 %
(29,1–33,6 %)
30,0 %
(28,0–32,1 %)
28,3 %
(26,5–30,2 %)
38,5 %
(35,9–41,1 %)
38,1 %
(35,6–40,6 %)
35,5 %
(33,3–37,8 %)
33,8 %
(31,8–35,9 %)
35,4 %
(33,5–37,3 %)
33,5 %
(31,8–35,3 %)
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    a) Pristop (študijske skupine)    b) Presejalna zgodovina     c) Regija 
 
 
Slika 4-1. Starostno specifičen odziv, ločeno po (a) pristopu (študijski skupini), (b) presejalni 
zgodovini in (c) regiji stalnega bivališča ženske  
Legenda: I1 = skupina z obveznim naročilom odvzemnika, I2 = skupina brez obveznega naročila odvzemnika, P = primerjalna skupina, brez = 
ženske brez presejalne godovine, neredna = ženske z neredno presejalno zgodovino, Celje = ženske s stalnim bivališčem v celjski zdravstveni regiji, 
Maribor = ženske s stalnim bivališčem v mariborski zdravstveni regiji 
 
starostjo manjšal v vseh treh pristopih (slika 4-1a), tako pri ženskah brez presejalne zgodovine kot 
pri ženskah z neredno presejalno zgodovino (slika 4-1b), in v obeh regijah (slika 4-1c). Odziv se 
je s starostjo zmanjševal primerljivo med vsemi tremi študijskimi skupinami in tudi med ženskami 
z različno presejalno zgodovino (slika 4-1a in b). Opazna je razlika v zmanjševanju odziva s 
starostjo med regijami – pri ženskah iz mariborske regije se je odziv s starostjo zmanjševal manj 
kot pri ženskah iz celjske regije (slika 4-1c), vendar iz slike ni možno sklepati ali je razlika 
statistično značilna. Manjšanje odziva s starostjo je bilo najmanj izrazito v stratificirani analizi po 
presejalni zgodovini (slika 4-1b), vendar je bilo v analizi na vse vključene ženske statistično 
značilno tako za ženske z neredno (p = 0,043) kot pri ženskah brez presejalne zgodovine (p = 
0,002) (tabela 4-9). 
Slika 4-2 predstavlja starostno specifičen stratificiran odziv vseh vključenih žensk v celjski 
in mariborski regiji, prikazan glede na študijsko skupino in presejalno zgodovino. Pikčasta črta 
predstavlja linearni trend odziva po starosti, ki se je pri ženskah z enako presejalno zgodovino v 
istem pristopu med regijama razlikoval. Pri ženskah iz mariborske regije brez presejalne 
zgodovine se je odziv v vseh pristopih s starostjo zmanjševal manj kot pri ženskah iz celjske regije. 
Pri ženskah z neredno presejalno zgodovino je bila regija napovedni dejavnik v primerjalni skupini 
(v celjski regiji se odziv s starostjo veča, v mariborski manjša) in skupini z obveznim naročilom 
odvzemnika (ravno obratno kot v primerjalni skupini, a bolj blago, se v celjski regiji odziv s  
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Slika 4-2. Stratificiran prikaz starostno specifičnega odziva po pristopu in presejalni zgodovini, 
ločeno glede na regijo 
Legenda: I1 = skupina z obveznim naročilom odvzemnika, I2 = skupina brez obveznega naročila odvzemnika, P = primerjalna skupina, brez = 
ženske brez presejalne godovine, neredna = ženske z neredno presejalno zgodovino, Celje = ženske s stalnim bivališčem v celjski zdravstveni regiji, 
Maribor = ženske s stalnim bivališčem v mariborski zdravstveni regiji 
 
starostjo manjša, v mariborski pa veča). V skupini brez obveznega naročila odvzemnika ni opaziti 
razlike v spreminjanju odziva s starostjo med regijama, v obeh regijah se je odziv s starostjo 
manjšal podobno. Dodatno je iz slike razvidno, da so se ženske z enako presejalno zgodovino v 
isti regiji s starostjo različno odzivale, in sicer je bil v isti regiji starost napovedni dejavnik za odziv 
le pri ženskah z neredno presejalno zgodovino, ne pa tudi pri ženskah brez presejalne zgodovine. 
Ženske z neredno presejalno zgodovino so se v obeh regijah med pristopi zelo različno odzivale, 
razlika je tako v smeri odziva s starostjo (večanje/manjšanje odziva s starostjo) kot tudi v hitrosti 
spreminjanja odziva s starostjo (naklonu premice). 
Slika 4-3a prikazuje starostno specifičen stratificiran odziv (tri starostne skupine) vseh 
vključenih žensk glede na pristop in presejalno zgodovino, prikazan je odziv ločeno za regiji. Iz 
slike je razvidno, da je starostno specifičen odziv žensk z neredno presejalno zgodovino v vseh 
študijskih skupinah in obeh regijah značilno večji kot odziv žensk brez presejalne zgodovine. 
Dodatno je razvidno, da pri ženskah z enako presejalno zgodovino starost ni značilen napovedni 
dejavnik za odziv, in sicer ne glede na regijo in ne glede na pristop. Izjema so ženske brez 
presejalne zgodovine pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika, kjer se ženske iz mariborske 
regije odzivajo značilno bolje kot ženske iz celjske regije, predvsem zaradi večjega odziva v 
najstarejši starostni skupini. Ta razlika se ohrani tudi v analizi na vse ustrezne ženske (slika 4-3b). 
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       a) Vključene ženske 
       b) Ustrezne ženske 
 
Slika 4-3. Starostno specifičen odziv glede na pristop, presejalno zgodovino in regijo za (a) 
vključene in (b) ustrezne ženske 
Legenda: I1 = skupina z obveznim naročilom odvzemnika, I2 = skupina brez obveznega naročila odvzemnika, P = primerjalna skupina, brez = 
ženske brez presejalne godovine, neredna = ženske z neredno presejalno zgodovino, Celje = ženske s stalnim bivališčem v celjski zdravstveni regiji, 
Maribor = ženske s stalnim bivališčem v mariborski zdravstveni regiji 
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4.5 Dodatne analize 
 
4.5.1 Odziv žensk po zaporednih randomizacijah 
 
Tabela 4-12 prikazuje odziv po zaporednih randomizacijah. Rezultati odziva v posameznem 
pristopu so primerljivi odzivu v tabeli 4-5, prav tako se je med pristopi ohranila značilna razlika v 
odzivu. V randomizaciji 1 je bil odziv v obeh intervencijskih skupinah (z/brez obveznega naročila 
odvzemnika) značilno večji kot v primerjalni skupini. V tej randomizaciji nismo uspeli potrditi 
značilno večjega odziva v intervencijski skupini brez obveznega naročila odvzemnika v primerjavi 
s skupino z obveznim naročilom odvzemnika. To razliko smo potrdili v združenih randomizacijah 
(2, 3, 5‒10), kjer je bil odziv pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika večji kot pri 
pristopu z obveznim naročilom odvzemnika. V randomizaciji 4 se je jasno pokazala značilna 
razlika med odzivom v skupini brez obveznega naročila odvzemnika in primerjalno skupino.  
 
Tabela 4-12. Odziv žensk glede na pristop v zaporednih randomizacijah 
 
 
 
Tabela 4-13 prikazuje odziv v skupinah z različnimi odvzemniki v randomizacijah 4 do 9 v 
katere so bile vključene vse tri vrste odvzemnikov. Značilna razlika v odzivu med odvzemniki se 
je ohranila tudi, če so bile v analizo vključene samo tiste randomizacije, v katere so bile vključene 
vse tri vrste odvzemnikov. Skupina I2-D je imela značilno manjšo odzivnost (34,0 %) kot I2-H 
(39,2 %). Odziv v skupinah I2-Q (38,3 %) in I2-H je bil primerljiv. V nasprotju z odzivom, ko so 
bile v izračun vključene vse randomizacije (tabela 4-5), pa v analizi samo za randomizacije 4 do 9 
nismo uspeli potrditi značilne razlike v odzivu med I2-D in I2-Q. Znotraj posamezne 
randomizacije so se ženske primerljivo razporejale glede na presejalno zgodovino (priloga 2, 
tabela P2-1). 
št. žensk %
I1 1.600 508 31,8 %
I2 664 246 37,0 %
P 1.000 173 17,3 %
I2 1.140 399 35,0 %
P 1.600 305 19,1 %
I1 12.800 4.388 34,3 %
I2 7.752 2.953 38,1 %
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
Odziv
p-vrednost
< 0,001*
druge 
randomizacije**
4
1
Zaporedna št. 
randomizacije
Študijska 
skupina
**Druge randomizacije vključujejo randomizacije, v katerih sta bili vključeni samo obe 
intervencijski skupini I1 in I2 (randomizacije z zaporedno številko 2, 3, 5‒10)
< 0,001*
Št. vključenih 
žensk
< 0,001*
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Tabela 4-13. Odziv žensk glede na odvzemnik v zaporednih randomizacijah 
 
 
 
Tabela 4-14 prikazuje odziv, relativni odziv in razliko v odzivu med skupinami v 
randomizaciji 1. Razvidno je, da je odziv v posameznih skupinah v randomizaciji 1 primerljiv 
odzivu za vse randomizacije (tabela 4-7), ohranila so se tudi razmerja v odzivu in razlika v odzivu 
med skupinami. Če smo upoštevali vse randomizacije (tabela 4-7) ali če smo upoštevali samo 
randomizacijo 1 (tabela 4-14), je bi odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika 1,8-krat 
večji od odziva v primerjalni skupini. Za skupino brez obveznega naročila odvzemnika je bil 
relativni odziv glede na primerjalno skupino 2,0 in 2,1. Relativni odziv je bil primerljiv tudi med 
obema intervencijskima skupinama, v skupini brez obveznega naročila odvzemnika je bil 1,1- in 
1,2-krat večji kot v skupini z obveznim naročilom odvzemnika. 
 
Tabela 4-14. Absolutna razlika v udeležbi in relativna udeležba med pristopi v randomizaciji 1 
 
 
št. žensk %
(95 % IZ) p-vrednost
I2-Q 1.992 763
38,3 %
(36,2 %–40,5 %)
I2-H 2.844 1.116
39,2 %
(37,4 %–41,1 %)
I2-D 1.992 678
34,0 %
(32,0 %–36,2 %)
SKUPAJ 6.828 2.557
37,4 %
(36,3 %–38,6 %)
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050.
Zaporedna št. 
randomizacije
Odvzemnik v skupini 
brez obveznega 
naročila odvzemnika 
(I2)
Št. vseh 
vključenih 
žensk
Odziv
4ꟷ9
0,001*
% odziv nic
(95 % IZ)
Relativ na 
udeležba
(95 % IZ)
Razlika 
v  udeležbi (%)
(95 % IZ)
Obvezno naročilo odvzemnika
31,8 %
(29,5–34,1 %)
Primerjalna skupina
17,3 %
(15,0–19,8 %)
Brez naročila odvzemnika
37,0 %
(33,4–40,9 %)
Primerjalna skupina
17,3 %
(15,0–19,8 %)
Brez naročila odvzemnika
37,0 %
(33,4–40,9 %)
Obvezno naročilo odvzemnika
31,8 %
(29,5–34,1 %)
Vrsta pristopa,
ženske vključene 
v randomizacijo 1
Odziv (12 mesecev po vključitvi)
1,8 
(1,6‒2,1)
14,4 %
(11,2‒17,7 %)
2,1
(1,8‒2,5) 
19,7 %
(15,4‒24,1 %)
1,17
(1,03‒1,32)
5,3 %
(1,0‒9,6 %)
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4.5.2 Analiza odziva med ustreznimi ženskami 
 
Tabela 4-15 prikazuje starostno specifičen odziv pri ustreznih ženskah glede na (a) pristop, (b) 
presejalno zgodovino in (c) regijo. Podobno kot pri vseh vključenih ženskah se je tudi samo pri 
ustreznih ženskah odziv s starostjo značilno spreminjal v vseh treh pristopih (p < 0,001) in v obeh 
regijah (p < 0,001). Nismo pa zaznali značilne spremembe odziva s starostjo v stratificirani analizi 
po presejalni zgodovini (p = 0,120 za ženske z neredno in p = 0,086 za ženske brez presejalne 
zgodovine). Starostno specifičen stratificiran odziv glede na pristop, presejalno zgodovino in 
regijo za ustrezne ženske je prikazan tudi na sliki 4-3, iz katere je razvidno, da se odziv s starostjo 
značilno spreminja le pri ženskah iz celjske regije brez presejalne zgodovine pri pristopu z 
obveznim naročilom odvzemnika, kjer so imele ženske v najstarejši starostni skupini značilno 
manjši odziv kot v obeh mlajših starostnih skupinah. 
 
Tabela 4-15. Starostno specifičen odziv ustreznih žensk v (a) različnih študijskih skupinah, (b) 
po presejalni zgodovini in (c) regijah 
 
a) Študijska skupina 
 
 
  
št. 
ustreznih 
žensk
št. 
odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. 
ustreznih 
žensk
št. 
odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. 
ustreznih 
žensk
št. 
odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
p-vrednost**
30‒34 let 1.322 528
39,9 %
(37,3–42,6 %)
876 403
46,0 %
(42,7–49,4 %)
234 47
20,1 %
(15,3–25,9 %)
< 0,001*
35‒39 let 1.396 568
40,7 %
(38,–43,3 %)
943 400
42,4 %
(39,2–45,6 %)
259 70
27,0 %
(21,8–32,9 %)
< 0,001*
40‒44 let 1.547 591
38,2 %
(35,8–40,7 %)
1.046 418
40,0 %
(37,0–43,0 %)
295 60
20,3 %
(16,0–25,5 %)
< 0,001*
45‒49 let 1.848 655
35,4 %
(33,3–37,7 %)
1.243 517
41,6 %
(38,8–44,4 %)
350 87
24,9 %
(20,5–29,8 %)
< 0,001*
50‒54 let 2.081 740
35,6 %
(33,5–37,7 %)
1.394 553
39,7 %
(37,1–42,3 %)
386 70
18,1 %
(14,5–22,4 %)
< 0,001*
55‒59 let 2.377 846
35,6 %
(33,7–37,6 %)
1.605 616
38,4 %
(36,0–40,8 %)
472 72
15,3 %
(12,2–18,9 %)
< 0,001*
60‒64 let 2.736 942
34,4 %
(32,7–36,2 %)
1.823 666
36,5 %
(34,3–38,8 %)
542 72
13,3 %
(10,6–16,5 %)
< 0,001*
< 0,001* < 0,001* < 0,001*
Skupaj 13.307 4.870
36,6 %
(35,8–37,4 %)
8.930 3.573
40,0 %
(39,0–41,0 %)
2.538 478
18,8 %
(17,3–20,4 %)
< 0,001*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv v ist i starostni skupini med pristopi
***  p-vrednost  za odziv med različnimi starostnimi skupinami v istem pristopu
p-vrednost***
Študijska skupina
Starost 
ustreznih 
žensk
Obvezno naročilo odvzemnika
I1
Brez obveznega naročila odvzemnika
I2
Primerjalna skupina
P
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b) Presejalna zgodovina 
 
 
 
c) Regija 
 
 
št. ustreznih 
žensk
št. odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. ustreznih 
žensk
št. odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
p-vrednost**
30‒34 let 1.311 720
54,9 %
(52,2–57,6 %)
1.121 258
23,0 %
(20,6–25,6 %)
< 0,001*
35‒39 let 1.520 814
53,6 %
(51,0–56,1 %)
1.078 224
20,8 %
(18,4–23,4 %)
< 0,001*
40‒44 let 1.550 776
50,1 %
(47,5–52,6 %)
1.338 293
21,9 %
(19,7–24,2 %)
< 0,001*
45‒49 let 1.718 910
53,0 %
(50,6–55,3 %)
1.723 349
20,3 %
(18,4–22,2 %)
< 0,001*
50‒54 let 1.840 953
51,8 %
(49,5–54,1 %)
2.021 410
20,3 %
(18,6–22,1 %)
< 0,001*
55‒59 let 2.082 1.079
51,8 %
(49,7–54,0 %)
2.372 455
19,2 %
(17,6–20,8 %)
< 0,001*
60‒64 let 2.000 1.081
54,1 %
(51,8–56,2 %)
3.101 599
19,3 %
(17,9–20,8 %)
< 0,001*
0,120 0,086
Skupaj 12.021 6.333
52,7 %
(51,8–53,6 %)
12.754 2.588
20,3 %
(19,6–21,0 %)
< 0,001*
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv v ist i starostni skupini med pristopi
***  p-vrednost  za odziv med različnimi starostnimi skupinami v istem pristopu
p-vrednost***
Starost 
ustreznih 
žensk
neredna brez
Presejalna zgodovina
št. ustreznih 
žensk
št. odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
št. ustreznih 
žensk
št. 
odziv nic
odziv  (%)
(95 % IZ)
p-vrednost**
30‒34 let 1.121 449
40,1 %
(37,2 %–43,0 %)
1.311 529
40,4 %
(37,7 %–43,1 %)
0,881
35‒39 let 1.181 469
39,7 %
(36,9 %–42,6 %)
1.417 569
40,2 %
(37,6 %–42,8 %)
0,818
40‒44 let 1.219 439
36,0 %
(33,3 %–38,8 %)
1.669 630
37,7 %
(35,4 %–40,1 %)
0,340
45‒49 let 1.411 541
38,3 %
(35,8 %–40,9 %)
2.030 718
35,4 %
(33,3 %–37,5 %)
0,075
50‒54 let 1.586 521
32,8 %
(30,6 %–35,2 %)
2.275 842
37,0 %
(35,0 %–39,0 %)
0,008*
55‒59 let 1.794 580
32,3 %
(30,2 %–34,6 %)
2.660 954
35,9 %
(34,0 %–37,7 %)
0,015*
60‒64 let 2.023 643
31,8 %
(29,8 %–33,9 %)
3.078 1.037
33,7 %
(32,0 %–35,4 %)
0,156
< 0,001* < 0,001*
Skupaj 10.335 3.642
35,2 %
(34,3 %–36,2 %)
14.440 5.279
36,6 %
(35,8 %–37,4 %)
0.327
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
**  p-vrednost  za odziv v ist i starostni skupini med regijama
***  p-vrednost  za odziv med različnimi starostnimi skupinami v ist i regiji
p-vrednost***
Starost 
ustreznih 
žensk
Regija
Celje Maribor
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Tabela 4-16. Dodatne analize absolutne razlike v udeležbi in relativne udeležbe pri ustreznih 
ženskah 
 
a) Absolutna razlika v udeležbi in relativna udeležba med pristopi (študijskimi skupinami) pri 
ženskah, ustreznih za presejanje 
 
 
 
b) Absolutna razlika v udeležbi in relativna udeležba žensk glede na presejalno zgodovino za 
ustrezne ženske 
 
 
 
Tabela 4-16 prikazuje odziv, relativno udeležbo in razliko v odzivu med ustreznimi 
ženskami. V tabeli 4-16a je prikazan odziv ustreznih žensk glede na študijske skupine. V 
primerjavi z odzivom pri vseh ženskah (tabela 4-7) smo ugotovili, da sta bili relativna udeležba in 
razlika v udeležbi med skupinami pri vseh ustreznih in vseh vključenih ženskah primerljivi: tako 
med skupino z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno skupino (1,9 v primerjavi z 1,8 in 
17,8 % v primerjavi s 15,6 %) kot med skupino brez obveznega naročila odvzemnika in 
% odziv nic 
(95 % IZ)
Relativ na 
udeležba
(95 % IZ) 
Razlika 
v  udeležbi (%)
(95 % IZ)
Obvezno naročilo odvzemnika 13.307 4.870
36,6 %
(35,8–37,4 %)
Primerjalna skupina 2.538 478
18,8 %
(17,3–20,4 %)
Brez naročila odvzemnika 8.930 3.573
40,0 %
(39,0–41,0 %)
Primerjalna skupina 2.538 478
18,8 %
(17,3–20,4 %)
Brez naročila odvzemnika 8.930 3.573
40,0 %
(39,0–41,0 %)
Obvezno naročilo odvzemnika 13.307 4.870
36,6 %
(35,8–37,4 %)
Vrsta pristopa,  
ustrezne ženske Št. odzivnic
Odziv (12 mesecev po vključitvi)
1,9 
(1,8–2,1)
17,8 %
(16,0–19,5 %)
2,1
(2,0–2,3)
21,3 %
(19,3–23,0 %)
1,09
(1,06–1,13)
3,4 %
(2,1–4,7 %)
Št. žensk 
% odziv nic
(95 % IZ)
Relativ na 
udeležba
(95 % IZ)
Razlika 
v  udeležbi (%)
(95 % IZ)
Neredna 12.021 6.333
52,7 %
(51,8–53,6 %)
Brez 12.754 2.588
20,3 %
(19,6–21,0 %)
2,6
(2,5‒2,7)
32,4 %
(31,3‒33,5 %)
Presejalna 
zgodovina,  
ustrezne ženske
Št. žensk Št. odzivnic
Odziv (12 mesecev po vključitvi)
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primerjalno skupino (2,1 v primerjavi z 2,0 in 21,3 % v primerjavi z 19,3 %) in obema 
intervencijskima skupinama (1,09 v primerjavi z 1,11 in 3,4 % v primerjavi s 3,7 %).  
V tabeli 4-16b je prikazan odziv ustreznih žensk glede na presejalno zgodovino. Tudi tu smo 
v primerjavi z odzivom pri vseh ženskah (tabela 4-10) ugotovili, da sta bili tako relativna udeležba 
(2,60 in 2,76) kot razlika v udeležbi (32,4 % in 32, 6 %) primerljivi.  
 
4.6 Univariatna in multivariatna analiza odziva 
 
Tabela 4-17 prikazuje rezultate univariatne analize vseh vključenih žensk in ustreznih žensk. 
Rezultati odziva med vključenimi in ustreznimi ženskami v univariatni analizi so primerljivi, z 
izjemo regije, ki je značilen napovedni dejavnik za odziv le pri ustreznih ženskah, ne pa tudi pri 
vseh vključenih ženskah.  
Kot najpomembnejši značilni napovedni dejavnik se kaže presejalna zgodovina (p < 0,001), 
vključene ženske z neredno presejalno zgodovino so imele 4,6-krat večji obet za odziv kot ženske 
brez presejalne zgodovine, pri ustreznih ženskah je RO primerljiv (4,37).  
 
Tabela 4-17. Univariatna analiza odziva vključenih in ustreznih žensk za napovedne dejavnike 
 
  
 
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
Starost < 0,001* 0,99 0,98 0,99 < 0,001* 0,99 0,99 0,99
Skupina < 0,001* < 0,001*
I1/P < 0,001* 2,29 2,06 2,54 < 0,001* 2,49 2,24 2,76
I2/P < 0,001* 2,68 2,41 2,99 < 0,001* 2,87 2,58 3,20
I2 I1 < 0,001* 1,17 1,11 1,24 < 0,001* 1,16 1,09 1,22
Presejalna zgodovina
   (neredna/brez)
< 0,001* 4,60 4,36 4,87 < 0,001* 4,37 4,14 4,63
Regija
  (MB/CE)
0,070 1,05 1,00 1,10 0,033* 1,06 1,00 1,12
Odvzemnik v I2 < 0,001* < 0,001*
Q/D < 0,001* 1,28 1,15 1,42 < 0,001* 1,25 1,13 1,39
H/D < 0,001* 1,34 1,20 1,48 < 0,001* 1,32 1,18 1,46
H/Q 0,391 1,04 0,95 1,15 0,329 1,05 0,95 1,16
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
Legenda:
RO = razmerje obetov
Regija: MB = mariborska zdravstvena regija, CE = celjska zdravstvena regija
Odvzemnik: Q = Qvint ip, H = HerSwab, D = Delphi Screener
Univariatna analiza
VSE ŽENSKE SAMO USTREZNE ŽENSKE
Skupina: I1 = obvezno naroči lo odvzemnika, I2 = brez obveznega naroči la odvzemnika, P = primerjalna 
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Kot drugi najpomembnejši značilni dejavnik za odziv se kaže pristop (p < 0,001). Ženske, 
vključene v skupino brez obveznega naročila odvzemnika, so imele 2,68-krat večji obet za odziv 
kot ženske v primerjalni skupini (v analizi na vse ustrezne ženske je bilo RO 2,87) in 1,17-krat 
večji obet za odziv kot ženske v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (v analizi na vse 
ustrezne ženske je bilo RO 1,16). Ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika so imele 
2,29-krat večji obet za odziv kot ženske iz primerjalne skupine (v analizi na vse ustrezne ženske 
je bil RO 2,49).  
Odvzemnik je bil v skupini brez obveznega naročila odvzemnika nekoliko manj pomemben, 
a značilen dejavnik za odziv (p < 0,001). Največje RO (1,34) je bilo med odvzemnikom HerSwab 
in Delphi Screener (v analizi na vse ustrezne ženske je bilo RO 1,32). Nekoliko manjšo moč 
povezave za odziv (RO 1,28) smo ugotovili med odvzemnikoma Qvintip in HerSwab (v analizi na 
vse ustrezne ženske RO 1,25), medtem ko razlika v odzivu med odvzemnikoma HerSwab in 
Qvintip ni bila statistično značilna (RO 1,04 za vključene in 1,05 za ustrezne ženske).  
Manj pomembna napovedna dejavnika za odziv sta bila starost (RO pri vključenih in 
ustreznih 0,99) in regija (RO 1,05 za vključene in 1,06 za ustrezne ženske). Starost je bila značilen 
napovedni dejavnik tako pri vsek vključenih ženskah kot samo ustreznih, (p < 0,001) regija pa 
samo pri ustreznih (p = 0,033), ne pa tudi pri vseh vključenih (p = 0,070). 
Zgornji del tabele 4-18 prikazuje multivariatno analizo odziva pri vključenih in ustreznih 
ženskah. Rezultati (RO in statistična značilnost) so primerljivi z univariatno analizo, tako pri 
vključenih kot ustreznih ženskah. Razliko opazimo le pri regiji, ki v univariatni analizi odziva 
vključenih žensk ni značilen napovedni dejavnik za odziv (RO 1,05; p = 0,070), v multivariatni pa 
je (RO 1,11; p < 0,001). Moč povezave napovednih dejavnikov z odzivom je bila v multivariatni 
analizi odziva primerljiva med vključenimi in ustreznimi ženskami.  
Za najpomembnejši napovedni dejavnik se je izkazala presejalna zgodovina ženske: 
vključene ženske z neredno presejalno zgodovino so imele 4,60-krat večji obet za odziv kot ženske 
brez presejalne zgodovine (95 % IZ 4,35‒4,87; p < 0,001). Pri ustreznih ženskah je bil RO 
primerljiv (4,39; p < 0,001). 
Drugi najpomembnejši napovedni dejavnik je bil pristop (študijska skupina) (p < 0,001 za 
vse primerjave). Ženske, vključene v skupino brez obveznega naročila odvzemnika, so imele 2,81-
krat večji obet za odziv kot tiste v primerjalni skupini (95 % IZ 2,51‒3,15) in 1,19-krat večji obet 
za odziv kot ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (95 % IZ 1,13‒1,26). Ženske v 
skupini z obveznim naročilom odvzemnika so imele 2,36-krat večji obet za odziv (95 % IZ 2,11‒
2,63) kot posameznice iz primerjalne skupine. Pri ustreznih ženskah so bili rezultati primerljivi, 
RO je bilo 2,97; 1,17 in 2,53 (p < 0,001). 
Starost in regija stalnega bivališča sta bila manj pomembna napovedna dejavnika, čeprav 
značilna. Eno leto starejše ženske so imele 0,994-krat manjši obet za odziv kot eno leto starejše (p 
< 0,001). Ženske iz mariborske regije so imele 1,11-krat večji obet za odziv kot ženske iz celjske 
regije (p < 0,001). Pri ustreznih ženskah so bili rezultati primerljivi (RO za starost 0,997; p = 0,019 
in RO za regijo 1,12; p < 0,001). Prav tako je bila značilen napovedni dejavnik za odziv zaporedna 
randomizacija.  
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Tabela 4-18. Multivariatna analiza odziva vključenih in ustreznih žensk 
 
  
 
Tabela 4-19 prikazuje multivariatno analizo odziva pri vključenih in ustreznih ženskah v 
skupini brez obveznega naročila odvzemnika. Podobno kot v univariatni analizi se je tudi v 
multivariatni izkazalo, da je odvzemnik nekoliko manj pomemben, a značilen dejavnik za odziv. 
Največje RO (1,32; 95 % IZ 1,15‒1,44; p < 0,001) je bilo med odvzemnikom HerSwab in Delphi 
Screener. Nekoliko manjšo moč povezave za odziv smo ugotovili med odvzemnikoma Qvintip in 
HerSwab (RO 1,29; 95 % IZ 1,15‒1,44; p = <0,001), medtem ko razlika v odzivu med 
odvzemnikoma HerSwab in Qvintip ni bila statistično značilna (RO 1,03, 95 % IZ 0,92‒1,14, p = 
0,625). Rezultati so bili pri ustreznih ženskah primerjavi, RO je bilo 1,32 (p < 0,001), 1,27 (p < 
0,001) in 1,04 (p = 0,481). 
 
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
Starost < 0,001* 0,994 0,991 0,997 0,019* 0,997 0,994 0,999
Skupina < 0,001* < 0,001*
I1/P < 0,001* 2,36 2,11 2,63 < 0,001* 2,53 2,27 2,83
I2/P < 0,001* 2,81 2,51 3,15 < 0,001* 2,97 2,65 3,33
I2 I1 < 0,001* 1,19 1,13 1,26 < 0,001* 1,17 1,11 1,24
Presejalna zgodovina
   (neredna/brez)
< 0,001* 4,60 4,35 4,87 < 0,001* 4,39 4,15 4,65
Regija 
  (MB/CE)
< 0,001* 1,11 1,05 1,17 < 0,001* 1,12 1,06 1,18
Z interakcijami
Starost < 0,001* 0,987 0,982 0,992 < 0,001* 0,990 0,984 0,995
Skupina < 0,001* < 0,001*
I1/P < 0,001* 2,36 2,11 2,63 < 0,001* 2,53 2,27 2,82
I2/P < 0,001* 2,81 2,51 3,15 < 0,001* 2,97 2,65 3,32
I2 I1 < 0,001* 1,19 1,13 1,26 < 0,001* 1,17 1,11 1,24
Presejalna zgodovina
   (neredna/brez)
< 0,001* 3,42 2,58 4,52 < 0,001* 3,26 2,45 4,35
Regija 
  (MB/CE)
0,139 0,81 0,62 1,07 0,242 0,84 0,64 1,12
Interakcija 
   PZ*starost
0,033* 1,006 1,000 1,012 0,039* 1,006 1,000 1,012
Interakcija 
   regija*starost
0,024* 1,006 1,001 1,012 0,048* 1,006 1,000 1,011
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
Legenda:
RO = razmerje obetov
Regija: MB = mariborska zdravstvena regija, CE = celjska zdravstvena regija
Odvzemnik: Q = Qvint ip, H = HerSwab, D = Delphi Screener
Multivariatna analiza
VSE ŽENSKE SAMO USTREZNE ŽENSKE
Skupina: I1 = obvezno naroči lo odvzemnika, I2 = brez obveznega naroči la odvzemnika, P = primerjalna 
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Tabela 4-19. Multivariatna analiza odziva vključenih in ustreznih žensk v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika 
 
 
 
V spodnjem delu tabele 4-18 je prikazana multivariatna analizo z interakcijami, ki smo jih 
dodatno vključili na podlagi analiz povezanosti napovednih dejavnikov za odziv, in sicer starosti, 
presejalne zgodovine in regije (slika 4-1, slika 4-2 in slika 4-3). Zaradi ugotovitve, da se ženske z 
enako presejalno zgodovino v isti regiji glede na starost različno odzivajo, smo v analizo vključili 
tudi interakcijo med presejalno zgodovino in starostjo, ki se je izkazala za statistično značilno tako 
v analizi odziva vključenih kot ustreznih žensk (p = 0,033 in p = 0,039). Zaradi ugotovitve, da se 
odziv v mariborski regiji s starostjo manj zmanjšuje kot v celjski (slika 4-1), smo v multivariatno 
analizo dodatno vključili interakcijo med regijo in starostjo in regijo, ki se je prav tako izkazala za 
statistično značilno (p = 0,024 in p = 0,048). Po vključitvi interakcij v multivariatno analizo regija 
ni bila več napovedni dejavnik za odziv, tako v analizi odziva vseh vključenih žensk (p = 0,139) 
kot vseh ustreznih žensk (p = 0,242). To pomeni, da smo z interakcijami pojasnili razliko, ki smo 
jo opažali v odzivu med regijama.  
 Moč povezave (RO) napovednih dejavnikov in odziva je po vključitvi interakcije ostala 
primerljiva kot v vseh prejšnjih analizah.  
 
4.7 Vrsta odziva 
 
Tabela 4-20 prikazuje vrsto odziva glede na študijske skupine in presejalno zgodovino. Od 26.556 
vključenih žensk jih je 5.208 (19,6 %) vrnilo samoodvzeti vzorec za test HPV, 4.376 (16,5 %) 
žensk je opravilo presejalni pregled pri ginekologu. Od tega je 612 (2,3 %) žensk opravilo oba 
testa, 4.596 žensk samo samoodvzem vzorca za test HPV (17,3 %) in 3.764 (14,2 %) samo pregled 
pri ginekologu. Od žensk, ki so se udeležile pregleda pri ginekologu, se je ta pri 21 ženskah odločil 
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
p-
v rednost
RO
95 % IZ 
sp.
95 % IZ 
zg.
Starost 0,004* 0,994 0,989 0,998 0,103 0,996 0,992 1,001
Odvzemnik < 0,001* < 0,001*
 Q/D < 0,001* 1,29 1,15 1,44 < 0,001* 1,27 1,13 1,42
 H/D < 0,001* 1,32 1,19 1,48 < 0,001* 1,32 1,18 1,47
 H/Q 0,625 1,03 0,92 1,14 0,481 1,04 0,93 1,16
Presejalna zgodovina
   (neredna/brez)
< 0,001* 4,20 3,84 4,60 < 0,001* 4,00 3,65 4,38
Regija 
  (MB/CE)
0,009* 1,13 1,03 1,23 0,010* 1,13 1,03 1,24
*Stat ist ično znači len rezultat  pri α = 0,050
Legenda:
RO = razmerje obetov
Regija: MB = mariborska zdravstvena regija, CE = celjska zdravstvena regija
Odvzemnik: Q = Qvint ip, H = HerSwab, D = Delphi Screener
Multivariatna analiza 
v skupini I2 ‒ 
odvzemnik
VSE ŽENSKE SAMO USTREZNE ŽENSKE
I2 = skupina brez obveznega naroči la odvzemnika
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za odvzem tkivnega vzorca brez predhodnega BMV, najverjetneje zaradi vidnih sprememb na 
materničnem vratu. Pri preostalih 4.355 ženskah je bil odvzet BMV. Večina žensk z obema 
testoma je najprej opravila samoodvzem vzorca doma in kasneje še pregled z BMV pri ginekologu 
(92,6 %, 567/612). 
 
Tabela 4-20. Vrsta odziva glede na pristop in presejalno zgodovino žensk  
 
 
 
4.7.1 Vrsta odziva glede na pristop 
 
V skupini z obveznim naročilom odvzemnika so ženske enako pogosto opravile samo 
samoodvzem vzorca za test HPV (15,7 %; 95 % IZ 15,2‒16,3 %) kot samo pregled z odvzemom 
BMV pri ginekologu (16,5 %; 95 % IZ 15,9‒17,1 %), medtem ko so v skupini brez obveznega 
naročila odvzemnika pogosteje opravile samo samoodvzem vzorca (24,4 %; 95 % IZ 23,6‒25,3 
%) v primerjavi s samo BMV pri ginekologu (9,6 %; 95 % IZ 9,0‒10,2 %) (tabela 4-20).  
neredna
Št. 
v ključenih 
žensk
Št.
odziv nic
Odziv   (%) 
(95 % IZ)
Št. 
v ključenih 
žensk
Št.
odziv nic
Odziv   (%) 
(95 % IZ)
Št. 
v ključenih 
žensk
Št.
odziv nic
Odziv   (%) 
(95 % IZ)
Legenda:
na = tega testa v tej skupini ni bilo mogoče opravit i (testa HPV na samoodvzetem vzorcu v primerjalni skupini)
SK
UP
IN
A
 I2
Vrsta odziva po študijskih 
skupinah
SK
UP
IN
A
 I1
A  (samo samoodv zem 
v zorca za test HPV)
19,1 %
(18,2–20,1 %)
12,6 %
(11,9–13,4 %)
B (samo BMV) 29,1 %
(28,1–30,2 %)
5,1 %
(4,6–5,6 %)
C (oba testa) 3,2 %
(2,8–3,6 %)
0,6 %
(0,4–0,8 %)
6.796 1.98114.400
2.260
2.372
264
Vse ženske
15,7 %
(15,1–16,3 %)
16,5 %
(15,9–17,1 %)
6,7 %
(6,0–7,4 %)
0,9 %
(0,6–1,1 %)
1,8 %
(1,6-2,1 %)
44
5.016
31,4 %
(30,0–32,7 %)
1.301
18,2 %
(17,1–19,2 %)
B (samo BMV) 16,7 %
(15,6–17,8 %)
3,1 %
(2,6–3,6 %)
9.556
2.600
2.336
914
348
0
478
0
3,6 %
(3,3–4,0 %)
24,4 %
(23,6–25,3 %)
9,6 %
(9,0–10,2 %)
18,4 %
(16,9–19,9 %)
na
na
Presejalna zgodovina
na
304
na
98
na
959
391
45
911
1574.540
1.472
na
1.425
7.604
380
33,7 %
(30,9‒36,5 %)
6,7 %
(5,5‒8,1 %)
B (samo BMV)
3.764
14,2 %
(13,8–14,6 %)
2,3 %
(2,1–2,5 %)
26.556
4.596
12.464
2.726
3.118
523612
17,3 %
(16,8–17,8 %)
Skupina: I1 = obvezno naroči lo odvzemnika, I2 = brez obveznega naroči la odvzemnika, P = primerjalna 
brez
1870
646
89
13,3 %
(12,7–13,8 %)
4,6 %
(4,2–4,9 %)
0,6 %
(0,5–0,8 %)
21,9 %
(21,1–22,6 %)
25,0 %
(24,3–25,8 %)
4,2 %
(3,8–4,6 %)
14.092
SK
UP
A
J 
VS
E 
SK
UP
IN
E
A  (samo samoodv zem 
v zorca za test HPV)
B (samo BMV)
C (oba testa)
219
SK
UP
IN
A
 P
C (oba testa)
A  (samo samoodv zem 
v zorca za test HPV)
757
1.128
C (oba testa)
A  (samo samoodv zem 
v zorca za test HPV)
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Primerjava vrste odziva med različnimi pristopi je pokazala, da so se v skupini z obveznim 
naročilom odvzemnika ženske statistično značilno pogosteje odločale samo za BMV pri 
ginekologu kot v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (16,5 % v primerjavi z 9,6 %) in 
statistično značilno manj pogosto samo za samoodvzem vzorca za test HPV (15,7 % v primerjavi 
s 24,4 %). V skupini z obveznim naročilom odvzemnika so se ženske podobno odločale samo za 
BMV pri ginekologu kot v primerjalni skupini (16,5 % v primerjavi z 18,4 %), v obeh skupinah 
pa statistično značilno pogosteje kot v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (9,6 %). Če 
preračunamo celokupen odziv z BMV v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (16,5 % žensk 
s samo BMV in 1,8 % žensk z obema testoma, skupaj torej 18,3 % žensk z BMV v skupini z 
obveznim naročilom odvzemnika), je ta še bolj podoben odzivu v primerjalni skupini. 
Zelo malo žensk je opravilo oba testa, kljub temu značilno več v skupini brez obveznega 
naročila odvzemnika kot v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (3,6 % v primerjavi z 1,8 
%). 
 
4.7.2 Vrsta odziva glede na odvzemnik  
 
Tabela 4-21 prikazuje vrsto odziva glede na odvzemnik v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika. Odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV je bil v skupini I2- Delphi 
Screener (21,2 %; 95 % IZ: 19,7‒22,7 %) značilno manjši kot v skupini I2-Qvintip (25,4 %; 95 % 
IZ: 23,9‒26,9 %) in I2-HerSwab (26,4 %; 95 % IZ: 24,9‒28,0 %). Odziv samo z BMV pri 
ginekologu se med odvzemniki ni značilno razlikoval in je bil v vseh treh skupinah med 9,1 % in 
9,9 %. Prav tako se med odvzemniki ni značilno razlikoval odziv z obema testoma, ki je bil med 
3,1 % in 4,0 %. 
 
4.7.3 Vrsta odziva glede na presejalno zgodovino 
 
Vrsta odziva glede na presejalno zgodovino po pristopih je prikazana v tabeli 4-20 in po 
odvzemnikih (v skupini brez obveznega naročila odvzemnika) v tabeli 4-21. Rezultati analize vrste 
odziva po presejalni zgodovini kažejo enak vzorec odziva med skupinami in tudi med odvzemniki 
(v skupini brez obveznega naročila odvzemnika) kot pri vseh vključenih ženskah. V skupini z 
obveznim naročilom odvzemnika so ženske z neredno presejalno zgodovino pogosteje opravile 
samo pregled z BMV kot samo samoodvzem vzorca za test HPV, ženske brez presejalne zgodovine 
pa so pogosteje opravile samo samoodvzem vzorca za test HPV. V skupini brez obveznega 
naročila odvzemnika so ženske ne glede na presejalno zgodovino pogosteje opravile samo 
samoodvzem vzora za test HPV kot pregled z BMV. Ženske, randomizirane v skupino I2-Delphi 
Screener, so značilno manj pogosto opravile samo samoodvzem vzorca za test HPV kot tiste, 
randomizirane v skupini I2-HerSwab, ne glede na presejalno zgodovino. Odziv samo z BMV je 
bil primerljiv med vsemi tremi skupinami z odvzemniki. Značilno razliko v odzivu s samo 
samoodvzemom vzorca za test HPV med I2-Delphi Screener in I2-Qvintip smo ugotovili le pri 
ženskah z neredno presejalno zgodovino, ne pa tudi pri ženskah brez presejalne zgodovine (tabela 
4-21).  
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Tabela 4-21. Odziv glede na vrsto presejalnega testa, prikazan po odvzemnikih in presejalni 
zgodovini žensk  
 
 
 
Primerjava vrst odziva pri ženskah z različno presejalno zgodovino v tabeli 4-20 je pokazala, 
da pri ženskah brez presejalne zgodovine vrsta odziva v intervencijskih skupinah ni bila značilno 
povezana s pristopom. Te so značilno pogosteje opravile samo samoodvzem vzorca za test HPV 
kot samo pregled za odvzem BMV, in sicer ne glede na to, ali so morale odvzemnik naročiti (12,6 
%; 95 % IZ 11,9‒13,4 %; v primerjavi s 5,1 %; 95 % IZ 4,6‒5,6 %) ali ne (18,2 %; 95 % IZ 17,1‒
19,2 %, v primerjavi s 3,1 %; 95 % IZ: 2,6‒3,6 %). Pri ženskah z neredno presejalno zgodovino 
je bila vrsta odziva v intervencijskih skupinah povezana s pristopom. Če so morale ženske 
odvzemnik naročiti, so se značilno pogosteje odločale samo za odvzem BMV pri ginekologu (29,1 
%; 95 % IZ 28,1‒30,2 %) kot samo samoodvzem vzorca za test HPV (19,1 %; 95 % IZ 18,2‒20,1 
%). Če jim odvzemnika ni bilo treba naročiti, pa so se značilno pogosteje odločale za samo 
samoodvzem vzorca za test HPV (31,4 %; 95 % IZ 30,0‒2,7 %) kot samo pregled z BMV (16,7 
%; 95 % IZ 15,6‒17,8 %). 
Primerjava enake vrste odziva med različnimi pristopi pri ženskah z enako presejalno 
zgodovino v tabeli 4-20 je pokazala, da so se tako ženske z neredno kot tiste brez presejalne 
zgodovine v skupini z obveznim naročilom odvzemnika statistično značilno pogosteje odločale za 
samo BMV pri ginekologu (29,1 % ženske z neredno in 5,1 % ženske brez presejalne zgodovine) 
kot v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (16,7 % ženske z neredno in 3,1 % ženske brez 
presejalne zgodovine). Obenem so se ženske v tej študijski skupini značilno manj pogosto odločale 
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samo za samoodvzem vzorca za test HPV (19,1 % ženske z neredno in 12,6 % ženske brez 
presejalne zgodovine) kot v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (31,4 % ženske z 
neredno in 18,2 % ženske brez presejalne zgodovine). Odziv s samo BMV pri ginekologu je bil 
med skupinama z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno skupino primerljiv le pri 
ženskah brez presejalne zgodovine (5,1 % in 6,7 %), medtem ko je bil pri ženskah z neredno 
presejalno zgodovino značilno manjši v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v primerjavi 
s primerjalno skupino (29,1 % v primerjavi s 33,7 %). Tako pri ženskah z neredno presejalno 
zgodovino kot pri ženskah brez nje pa je bil odziv s samo BMV v teh dveh skupinah večji kot v 
skupini brez obveznega naročila odvzemnika.  
Ženske z neredno presejalno zgodovino so se v obeh intervencijskih pristopih značilno 
pogosteje odločale za oba testa kot ženske brez presejalne zgodovine. 
 
4.7.4 Vrsta odziva glede na regijo 
 
Tabela 4-22 prikazuje vrsto odziva glede na regijo za vse vključene ženske in ločeno glede na 
presejalno zgodovino. V obeh regijah so se ženske pogosteje odzvale samo s samoodvzemom 
vzorca za test HPV doma (v celjski 16,0 %; 95 % IZ: 15,2‒16,7 % in v mariborski 18,2 %; 95 % 
IZ: 17,6‒18,8 %) kot samo z BMV (v celjski 14,7 % %; 95 % IZ: 14,0‒15,3 % in v mariborski 
13,8 %; 95 % IZ: 13,3‒14,4 %). Prav tako je bil med regijama primerljiv odziv z obema testoma 
(v celjski 2,5 %; 95 % IZ: 2,2‒2,8 % in v mariborski 2,2 %; 95 % IZ: 2,0 ‒2,4 %). 
  
Tabela 4-22. Odziv glede na vrsto presejalnega testa, prikazan po regijah in presejalni zgodovini 
žensk 
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Ženske iz mariborske regije brez presejalne zgodovine so se značilno pogosteje odzvale 
samo s samoodvzemom vzorca za test HPV doma (14,1 %; 95 % IZ 13,4‒14,9 %) kot ženske iz 
celjske regije (12,0 %; 95 % IZ 11,2‒12,9 %), v obeh regijah pa je bil pri ženskah brez presejalne 
zgodovine odziv samo s samodovzemom vzorca za test HPV večji kot odziv samo z BMV (4,3 %; 
95 % IZ 3,8‒4,8 % v celjski in 4,8 %; 95 % IZ 4,3‒5,2 % v mariborski regiji).  
Tudi ženske iz mariborske regije z neredno presejalno zgodovino so se značilno pogosteje 
odzvale samo s samoodvzemom vzorca za test HPV (23,0 %; 95 % IZ 22,1‒24,0 %) kot ženske iz 
celjske regije (20,3 %; 95 % IZ 19,2‒21,4 %). V nasprotju z ženskami iz celjske regije z neredno 
presejalno zgodovino, kjer je bil odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV manjši kot 
odziv s samo BMV pri ginekologu (25,7 %; 24,5‒26,8 %), pa te razlike nismo zaznali pri ženskah 
iz mariborske regije z neredno presejalno zgodovino (odziv samo z BMV 24,5 %; 95 % IZ: 23,5‒
25,5 %).  
 
4.7.5 Vrsta odziva glede na starost žensk 
 
Slika 4-4 prikazuje starostno specifično vrsto odziva za vse vključene ženske in napovedne 
dejavnike. Odziv je prikazan ločeno za napovedne dejavnike: pristope v raziskavi (študijske 
skupine z obveznim naročilom odvzemnika, brez obveznega naročila odvzemnika in primerjalne 
skupine), odvzemnike v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (Qvintip, Delphi Screener, 
HerSwab), regijo stalnega bivališča in predhodno presejalno zgodovino. 
S starostjo se je značilno večal odziv samo s samoodvzemom vzorca doma za test HPV in 
manjšal odziv samo z BMV, kar je opaziti v obeh intervencijskih skupinah, ne glede na to, ali je 
ženska morala odvzemnik naročiti ali ne (slika Odziv RCT starost - 3b). Pri ženskah brez 
presejalne zgodovine je bil odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV v vseh starostnih 
skupinah primerljiv, to smo opazili v obeh intervencijskih pristopih, tako z obveznim naročilom 
odvzemnika kot brez njega. 
Ženske v starostni skupini 50 do 64 let so se značilno pogosteje odločile samo za 
samoodvzem brisa kot samo za BMV pri ginekologu v vseh stratificiranih analizah, izjema so 
ženske te starosti z neredno presejalno zgodovino v skupini z obveznim naročilom odvzemnika, 
ki so se podobno odločile za test HPV doma in pregled pri ginekologu.   
Ne glede na vrsto odvzemnika so se ženske praviloma v vseh starostnih skupinah pogosteje 
odločile samo za samoodvzem brisa kot samo za pregled pri ginekologu. V skupini I2-Delhi 
Screener smo opazili manjši odziv s samo samoodvzemom brisa za test HPV pri mlajših ženskah, 
starih od 30 do 39 let, kjer je bil ta odziv primerljiv s pregledom samo pri ginekologu in značilno 
manjši kot v I2-Qvintip in HerSwab. Podobno smo opazili pri starejših ženskah, starih od 50 do 
64 let, kje je bil ta odziv sicer značilno večji kot pregled samo pri ginekologu, vendar značilno 
manjši kot v drugih dveh skupinah.  
Tako v celjski kot mariborski regiji se je odziv z BMV manjšal s starostjo in je bil med 
regijama v enakih starostnih skupinah primerljiv. Odziv samo s samoodvzemom vzorca za test 
HPV se s starostjo ni značilno spreminjal in je bil med regijama v enakih starostnih skupinah 
primerljiv. Izjema so ženske iz mariborske regije po 50. letu, ki so imele značilno večji odziv samo 
s samoodvzemom vzorca doma kot enako stare ženske iz celjske regije. 
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Slika 4-4. Starostno specifična vrsta odziva, ločena po napovednih dejavnikih  
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4.7.6 Napovedni dejavniki za vrsto odziva 
 
Slika 4-5 prikazuje starostno specifično vrsto odziva glede na pristop, presejalno zgodovino in 
regijo. Razvidno je, da se opazovani napovedni dejavniki za vrsto odziva med seboj kompleksno 
povezujejo.  
Pristop se je izkazal za značilni napovedni dejavnik za vrsto odziva: enako stare ženske z 
enako presejalno zgodovino v isti regiji so se v različnih pristopih odločale za različno vrsto 
presejanja. Ženske z neredno presejalno zgodovino so se v isti starostni skupini odločale za 
različne vrste testa glede na pristop. V pristopu brez obveznega naročila odvzemnika so se v obeh 
regijah značilno pogosteje odločale samo za BMV, pri pristopu brez obveznega naročila 
odvzemnika pa samo za samoodvzem vzorca za test HPV. To ne velja za ženske brez presejalne 
zgodovine, ki so se v obeh regijah in v obeh pristopih značilno pogosteje odločale samo za 
samoodvzem vzorca za test HPV. Ženske z neredno presejalno zgodovino iz obeh regij so pri 
pristopu brez obveznega naročila odvzemnika značilno pogosteje opravile oba testa kot pri 
pristopu z obveznim naročilom odvzemnika. Tega pri tistih brez presejalne zgodovine nismo 
opazili. 
Tudi starost se je izkazala kot značilni napovedni dejavnik za vrsto odziva: različno stare 
ženske z enako presejalno zgodovino, v isti regiji in istem pristopu so uporabljale različne teste 
različno pogosto. Odziv samo z BMV se je s starostjo značilno manjšal v obeh intervencijskih 
pristopih, v obeh regijah in tako pri ženskah z neredno kot pri tistih brez presejalne zgodovine. 
Manjšanje tega odziva s starostjo je bilo v obeh pristopih in obeh regijah večje pri ženskah z 
neredno presejalno zgodovino kot pri tistih brez nje. Odziv se je značilno zmanjšal predvsem po 
50. letu. V primerjalni skupini značilnega manjšanja odziva samo z BMV s starostjo nismo uspeli 
potrditi, izjema so bile ženske iz mariborske regije z neredno presejalno zgodovino po 50. letu 
starosti, pri katerih je bil odziv značilno manjši kot pri ženskah v starosti od 30 do 39 let. Odziv 
samo s samoodvzemom vzorca za test HPV se je s starostjo značilno večal, ampak le pri ženskah 
z neredno presejalno zgodovino, ne pa tudi pri ženskah brez nje. Pri ženskah z neredno presejalno 
zgodovino se je v obeh regijah in obeh pristopih odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV 
značilno večal s starostjo in je bil največji v najstarejši starostni skupini. Pri ženskah iz mariborske 
regije z neredno presejalno zgodovino se je v obeh pristopih odziv samo s samoodvzemom vzorca 
za test HPV s starostjo hitreje večal kot pri ženskah iz celjske regije in je bil v skupini z obveznim 
naročilom odvzemnika v najstarejši starostni skupini pri ženskah iz mariborske regije značilno 
večji kot pri ženskah iz celjske regije. 
Ker se je pri ženskah z neredno presejalno zgodovino s starostjo odziv samo z BMV 
zmanjševal, odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV pa večal in je bil obenem v skupini 
brez obveznega naročila odvzemnika bolj pogost odziv samo s samoodvzemom vzora za test HPV 
doma, v skupini z obveznim naročilom odvzemnika pa odziv samo z BMV, je v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika opaziti divergenco odziva s starostjo, v skupini z obveznim 
naročilom odvzemnika pa konvergenco odziva s samoodvzemom vzorca za test HPV in BMV. 
Vrsti odziva sta se izenačili pri najmlajših ženskah v skupini brez obveznega naročila odvzemnika 
in pri najstarejših ženskah v skupini z obveznim naročilom odvzemnika. Izjema so bile ženske iz 
celjske regije z neredno presejalno zgodovino v skupini z obveznim naročilom odvzemnika, kjer  
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Slika 4-5. Stratificiran prikaz starostno specifične vrste odziva glede na pristop, presejalno 
zgodovino in regijo 
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je bil odziv samo z BMV tudi v najostrejši starostni skupini večji kot odziv samo s samoodvzemom 
vzorca doma za test HPV. Starost ni bila značilni napovedni dejavnik za odziv z obema testoma. 
Prav tako je bila značilni napovedni dejavnik za vrsto odziva tudi presejalna zgodovina: 
enako stare ženske iz iste regije se v istem pristopu odzivajo glede na vrsto testa drugače glede na 
presejalno zgodovino. Presejalna zgodovina je bila v obeh pristopih in obeh regijah značilni 
napovedni dejavnik za vrsto odziva pri enako starih ženskah. Ženske brez presejalne zgodovine so 
se pogosteje odzvale samo s samoodvzemom vzorca za test HPV kot samo z BMV pri ginekologu, 
ženske z neredno presejalno zgodovino pa obratno. Presejalna zgodovina je bila napovedni 
dejavnik za spreminjanje odziva samo s samoodvzemom vzora za test HPV s starostjo – pri 
ženskah brez presejalne zgodovine je bil odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV v vseh 
starostnih skupinah podoben, v obeh regijah in obeh pristopih (izjema so bile ženske iz mariborske 
regije po 50. letu). Pri ženskah z neredno presejalno zgodovino se je odziv samo s samoodvzemom 
vzorca za test HPV s starostjo večal v obeh regijah in pri obeh pristopih. Presejalna zgodovina je 
bila prav tako napovedni dejavnik za spreminjanje odziva samo z BMV s starostjo – pri ženskah z 
neredno presejalno zgodovino se je odziv zmanjševal s starostjo hitreje kot pri ženskah brez 
presejalne zgodovine. Presejalna zgodovina je bila napovedni dejavnik tudi za odziv z obema 
testoma. Ženske z neredno presejalno zgodovino so se v obeh regijah in v obeh pristopih značilno 
pogosteje odločale za oba testa kot tiste brez presejalne zgodovine. 
Tudi regija je bila značilni napovedni dejavnik za vrsto odziva: enako stare ženske z enako 
presejalno zgodovino v istem pristopu so se različno odzivajo glede a to, iz katere regije so. Pri 
ženskah iz mariborske regije z neredno presejalno zgodovino je odziv samo s samoodvzemom 
vzorca za test HPV hitreje naraščal s starostjo kot pri ženskah iz celjske regije v obeh pristopih in 
je bil pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika pri ženskah starih 50. let in več značilno 
večji kot pri ženskah iz celjske regije. 
 
4.8 Drugi rezultati 
 
4.8.1 Naročilo in poraba odvzemnikov 
 
Od 14.400 žensk, vključenih v skupino z obveznim naročilom odvzemnika, je odvzemnik naročilo 
3.194 žensk (22,2 %; 95 % IZ: 21,5−22,9 %). Naročilo odvzemnika je bilo v multivariatni analizi 
značilno večje v mariborski kot celjski regiji (p < 0,001) in pri ženskah z neredno presejalno 
zgodovino v primerjavi z ženskami brez presejalne zgodovine (p < 0,001).  
Od 3.194 žensk, ki so naročile odvzemnik v skupini z obveznim naročilom odvzemnika, je 
samoodvzeti vzorec v laboratorij vrnilo 2.524 žensk (79,0 %; 95 % IZ: 77,6−80,4 %). Odziv s 
samoodvzetim vzorcem po naročilu odvzemnika se je v multivariatni analizi značilno večal s 
starostjo (RO 1,04; 95 % IZ: 1,03‒1,05; p < 0,001) in je bil značilno večji pri ženskah z neredno 
presejalno zgodovino v primerjavi z ženskami brez presejalne zgodovine (RO 1,49; 95 % IZ: 1,25‒
1,77; p < 0,001).  
Od 9.556 žensk, vključenih v skupino brez obveznega naročila odvzemnika, je bilo iz 
dopisovanja izključenih 954 žensk, preostalim 8.605 (90,0 %; 95 % IZ: 89,4‒ 90.6%) smo na dom 
poslali odvzemnik. Od 8.605 žensk iz skupine brez obveznega naročila odvzemnika, ki so na dom 
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prejele odvzemnik, je samoodvzet vzorec v laboratorij vrnilo 2.684 posameznic (31,2 %; 95 % IZ 
30,2–32,2 %). Odziv s samoodvzetim vzorcem po prejemu odvzemnika se je v multivariatni 
analizi značilno večal s starostjo (RO 1,010; 95 % IZ: 1,006‒1,015; p < 0,001) in je bil značilno 
večji v mariborski v primerjavi s celjsko regijo (RO 1,13; 95 % IZ: 1,03‒1,24; p = 0,013) in pri 
ženskah z neredno presejalno zgodovino v primerjavi z ženskami brez presejalne zgodovine (RO 
2,62; 95 % IZ: 2,38‒2,88; p < 0,001). 
Tabela 4-23 prikazuje relativno uporabo odvzemnikov in razliko v uporabi odvzemnikov 
med skupino z obveznim naročilom odvzemnika in skupino brez obveznega naročila odvzemnika. 
V skupini z obveznim naročilom odvzemnika je bila uporaba odvzemnika po tem, ko so ga ženske 
prejele na dom, 2.5-krat večja (95 % IZ: 2,4‒2,6), oziroma za 47,8-odstotnih točk (95 % IZ: 46,1‒
49,6) večja kot v skupini brez obveznega naročila odvzemnika.  
 
Tabela 4-23. Relativna uporaba odvzemnikov in razlika v uporabi odvzemnikov v skupini z 
obveznim naročilom odvzemnika in brez njega 
 
 
 
 
4.8.2 Rezultati testa HPV na samoodvzetih vzorcih 
 
Tabela 4-24 prikazuje starostno specifičen izvid testa HPV na samoodvzetih vzorcih. Tabela 4-
25 prikazuje izvid testa HPV pri različnih odvzemnikih. Prikazan je delež žensk s pozitivnim in 
neustreznim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu glede na starost in odvzemnik.  
Od 5.208 samoodvzetih vzorcev jih je 430 (8,3 %, 95 % IZ: 7,5−9,0 %) imelo pozitiven 
rezultat testa HPV. Verjetnost za pozitiven rezultat je bila v analizi značilno večja pri mlajših 
ženskah in pri odvzemniku Delphi Screener. Podobno je pokazala multivariatna analiza, kjer je 
bilo RO za pozitiven izvid testa HPV na samoodvzetem vzorcu glede na starost 0,97 (95 % IZ: 
0,96‒0,98; p < 0,001). Skupina brez obveznega naročila odvzemnika, v kateri je bil uporabljen 
Delphi Screener, je imela 1,65-krat večji obet za pozitiven izvid testa HPV kot skupina z 
odvzemnikom I2-Qvintip (95 % IZ: 1,19‒2,28; p < 0,001), ter 1,89-krat večji obet kot skupina z 
odvzemnikom I2-HerSwab (95 % IZ: 1,36‒2,64; p < 0,001). Pristop (študijski skupini z/brez 
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obveznega naročila odvzemnika), regija stalnega bivališča in presejalna zgodovina z verjetnostjo 
za pozitiven rezultat niso bile značilno povezane. 
 
Tabela 4-24. Starostno specifičen izvid testa HPV na samoodvzetem vzorcu 
 
 
 
Tabela 4-25. Izvid testa HPV glede na odvzemnik 
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Od 5.208 samoodvzetih vzorcev jih pri 75 (1,4 %; 95 % IZ: 1,1−1,8 %) rezultat testa ni 
bil zanesljiv. Ženske z nezanesljivim rezultatom testa so bile značilno starejše (povprečna starost 
56,0 let; 95 % IZ: 54,2‒57,8) od vseh žensk, ki so si odvzele bris in ga poslale v laboratorij (tabela 
4-5). Podobno je pokazala multivariatna analiza, kjer je bilo RO za starost 1,08 (95 % IZ 1,04‒
1,11; p < 0,001). Pristop (študijski skupini z/brez obveznega naročila odvzemnika), vrsta 
odvzemnika v I2, regija stalnega bivališča in presejalna zgodovina z verjetnostjo za nezanesljiv 
rezultat niso bile značilno povezane. 
 
4.8.3 Udeležba HPV-pozitivnih žensk na pregledu pri ginekologu 
 
Od 430 žensk s pozitivnim rezultatom testa HPV na samoodvzetih brisih se jih je 388 (90,2 %, 95 
% IZ: 86,9–92,8 %) udeležilo nadaljnje obravnave pri ginekologu. 77,4 % (333/430; 95 % IZ: 
73,1–81,2 %) je opravilo pregled po protokolu v kolposkopski ambulanti UKC Maribor ali SB 
Celje, dodatnih 12,8 % (55/430; 95 % IZ: 9,9–16,4 %) pa pri osebnem ginekologu. Udeležba na 
ginekološkem pregledu je bila značilno večja pri ženskah iz mariborske regije (234/252; 92,9 %, 
95 % IZ: 88,8–95,6 %) kot iz celjske (154/178; 86,5 % ,95 % IZ: 80,4–91,0 %; p = 0,029) in pri 
ženskah z neredno presejalno zgodovino (263/279; 94,3 %, 95 % IZ: 90,7–96,6 %) kot pri ženskah 
brez presejalne zgodovine (125/151; 82,8 %, 95 % IZ: 75,6–88,2 %; p < 0,001).  
Podobno je pokazala multivariatna analiza, v kateri so ženske iz mariborske regije imele 2,2-
krat večji obet za udeležbo kot ženske iz celjske regije (95 % IZ: 1,14‒4,34; p = 0,018) in ženske 
z neredno presejalno zgodovino 3,96-krat večji obet za udeležbo kot ženske brez presejalne 
zgodovine (95 % IZ 2,0‒7,85; p < 0,001). Starost in pristop z udeležbo nista bila značilno 
povezana. 
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5 RAZPRAVA 
 
Slovenska randomizirana nadzorovana raziskava presejanja neodzivnic rednega presejalnega 
programa s samoodvzemom vzorca doma za test HPV je potekala v okviru slovenskega 
organiziranega populacijskega presejalnega programa za raka materničnega vratu ZORA. Namen 
raziskave je bil pridobiti prve izkušnje s tovrstnim presejanjem v Sloveniji in preveriti, kako se 
nanj odzivajo slovenske ženske. Odziv je ena najpomembnejših determinant učinkovitosti 
presejanja, zato je bil najbolj pomemben opazovani izid v naši raziskavi odziv žensk glede na 
presejalni pristop, starost, presejalno zgodovino, regijo stalnega bivališča in vrsto odvzemnika pri 
pristopu brez obveznega naročila odvzemnika. Učinkovitost presejanja je povezana tudi z 
zanesljivostjo testiranja (ki se med testi na samoodvzetih vzorcih in ginekološko odvzetih vzorcih 
lahko razlikuje), deležem žensk, napotenih na dodatno diagnostiko zaradi pozitivnega izvida 
presejalnega testa ali neuporabnega vzorca, ter udeležbo teh žensk na nadaljnjih pregledih. Zato 
smo kot dodatne, pomembne opazovane izide vključili tudi vrsto odziva, delež žensk s pozitivnim 
in neuporabnim testom HPV na samoodvzetih vzorcih ter udeležbo žensk na nadaljnjih pregledih. 
Ker je za odločitev o nadgradnji presejalnega programa s presejanjem neodzivnic s 
samoodvzemom vzorca doma za test HPV pomembna tudi stroškovna učinkovitost in ker je 
strošek odvzemnikov pomemben del skupnih stroškov tovrstnega presejanja, nas je zanimala tudi 
uporaba odvzemnika po tem, ko smo ga po pošti poslali ženskam.  
 Z raziskavo smo ugotovili, da je bil odziv v obeh intervencijskih skupinah značilno večji 
kot v primerjalni skupini ter da je bil odziv v skupini brez obveznega naročila odvzemnika značilno 
večji kot v skupini z obveznim naročilom, vendar je bila ta razlika manjša. Kot najpomembnejši 
napovedni dejavnik se je izkazala presejalna zgodovina žensk, saj so se tiste z neredno presejalno 
zgodovino odzivale značilno bolje kot ženske brez presejalne zgodovine. Vrsta pristopa je bil drugi 
najpomembnejši napovedni dejavnik in odvzemnik tretji. Starost ženske in regija sta bila manj 
pomembna napovedna dejavnika, ki sta bila značilna le v kombinaciji z nekaterimi drugimi 
napovednimi dejavniki. Ugotovili smo, da se napovedni dejavniki za odziv in vrsto odziva 
kompleksno povezujejo. Pri določeni kombinaciji napovednih dejavnikov se s staranjem veča 
odziv s samoodvzemom vzorca za test HPV in manjša odziv z BMV. Naša raziskava je bila ena 
redkih randomiziranih raziskav, v katero sta bila vključena tako pristop z obveznim kot pristop 
brez obveznega naročila odvzemnika, zato smo lahko napovedne dejavnike in rezultate 
neposredno primerjali med obema pristopoma in s primerjalno skupino. Zaradi pomanjkanja 
podatkov iz raziskav in kompleksnega povezovanja napovednih dejavnikov, ki so lahko tudi 
geografsko specifični, smo le z izvedbo raziskave v slovenskem okolju lahko raziskali napovedne 
dejavnike za odziv do te mere, da lahko ob morebitni nadgradnji programa ZORA vzpostavimo 
realna pričakovanja glede odziva žensk, ki jih ne uspemo vključiti v reden presejalni program.  
 
5.1 Odziv žensk glede na pristop 
 
Odziv je ena najpomembnejših determinant učinkovitosti presejalnega programa. Večji ko je odziv 
ob enakih drugih pogojih, večji učinek lahko pričakujemo. V naši raziskavi je bila razlika v odzivu 
med vsemi tremi proučevanimi pristopi statistično značilna. Odziv je bil največji v skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika (37,7 %), srednji v skupini z obveznim naročilom odvzemnika 
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(34,0 %) in najmanjši v primerjalni skupini (18,4 %) (tabela 4-5). Odziv je bil v vseh pristopih 
značilno večji kot v nedavni metaanalizi, kjer je bil odziv v trinajstih raziskavah brez obveznega 
naročila odvzemnika 23,6-odstoten, v treh raziskavah z obveznim naročilom odvzemnika 14,0-
odstoten, ter v primerjalnih skupinah 10,3-odstoten (v raziskavah, ki so vključevale intervencijsko 
skupino brez obveznega naročila odvzemnika) in 12,2-odstoten (v raziskavah, ki so vključevale 
intervencijsko skupino z obveznim naročilom odvzemnika) (tabela 1-2) (60). Podoben odziv kot 
v naši raziskavi so pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika in v primerjalni skupini 
ugotovili na Danskem (38,0 % in 25,2 %) (120), na Nizozemskem (30,2 % in 16,9 %) (73), medtem 
ko so v švedski raziskavi v skupini brez obveznega naročila odvzemnika ugotovili še večji odziv 
kot v naši raziskavi (39,0 %) (Wikstrom 2011). V pristopu z obveznim naročilom odvzemnika so 
podoben odziv kot v naši raziskavi v preteklosti ugotovili v dveh nerandomiziranih raziskavah na 
Švedskem in na Danskem (34,2 % in 39,1 %) (89,128), ter v randomizirani danski raziskavi, 
objavljeni leta 2018 (30,9 %) (120).  
V nasprotju z metaanalizo je bil v naši raziskavi odziv pri pristopu z obveznim naročilom 
odvzemnika značilno večji kot v primerjalni skupini, kar je verjetno najpomembnejši rezultat naše 
raziskave. Relativni odziv med pristopom z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno 
skupino je bil v naši raziskavi značilno večji (1,8) (tabela 4-7) kot v metaanalizi (0,97) (tabela 1-
2) (11). Statistično značilno večji odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v primerjavi 
s primerjalno skupino so pred našo raziskavo ugotovili le v manjši švedski raziskavi, kjer je bila 
relativna udeležba 2,3 (95 % IZ 2,0‒2,7) (83). Ta raziskava ni vključevala skupine brez obveznega 
naročila odvzemnika. Nedavno je bila objavljena danska randomizirana raziskava s podobno 
študijsko zasnovo kot v naši raziskavi, v katero je bilo vključenih 9.791 žensk, od tega 3.265 v 
skupino brez obveznega naročila odvzemnika, 3.264 v skupino z obveznim naročilom odvzemnika 
in 3.262 v primerjalno skupino (120).. Relativna udeležba med skupino z obveznim naročilom 
odvzemnika in primerjalno skupino je bila statistično značilna, a nekoliko manjša kot v naši 
raziskavi 1,23 (95 % IZ 1,13‒1,32). Velik odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v 
naši raziskavi gre predvsem na račun večjega odziva žensk z BMV pri ginekologu, saj je bil v tem 
pristopu odziv z BMV pri ginekologu (16,5 %) primerljiv odzivu le s samoodvzemom vzorca za 
test HPV (15,7 %). Relativno velik odziv z BMV, ki pa je bil še vedno manjši od odziva s 
samoodvzemom vzorca za test HPV, so opazili tudi v nekaterih drugih raziskavah v skupini z 
obveznim naročilom odvzemnika (83,128) in v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (84). 
V edini randomizirani raziskavi s podobno študijsko zasnovo kot v naši raziskavi, v kateri so 
ugotovili značilno večji odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v primerjavi s 
primerjalno skupino, je podobno kot v naši raziskavi odziv z BMV primerljiv odzivu s HPV (120). 
Ta raziskava (s kratico CHOICE) in naša raziskava sta se od drugih razlikovali po tem, da smo v 
dopisu ženskam v skupini z obveznim naročilom odvzemnika svetovali, da naj odvzamejo bodisi 
vzorec doma same in ga pošljejo v laboratorij na test HPV bodisi naj se udeležijo pregleda z 
odvzemom BMV pri ginekologu. Za razliko od relativnega odziva med skupino z obveznim 
naročilom odvzemnika in primerjalno skupino, ki je bil v naši raziskavi značilno večji kot v 
nedavni metaanalizi, pa je bil relativni odziv med skupino brez obveznega naročila odvzemnika v 
naši raziskavi (2,0) (tabela 4-7) primerljiv relativnemu odzivu v metaanalizi (2,4) (tabela 1-2) (60). 
Velik odziv z odvzemom BMV pri ginekologu v raziskavi ima lahko več vzrokov. Prvič, 
ženske v intervencijski skupini z obveznim naročilom odvzemnika smo opozorili, da lahko 
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izberejo med pregledom s samoodvzemom vzorca doma ali pregledom pri ginekologu in jih 
spodbujali, da se odločijo za tisto možnost, ki jim bolj ustreza. Če so nam sporočile, da želijo 
pregled pri ginekologu, smo jim poslali centralno vabilo, kar jim v skladu z veljavnimi pravili 
omogoča čakalno dobo na presejalni pregled največ tri mesece. Ženske so se na pregled pri 
osebnem ginekologu lahko naročile tudi same, ne da bi nam to sporočile. Drugič, ker morajo 
ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika vložiti več napora, da pregled opravijo (saj 
morajo odvzemnik naročiti), smo jim poslali dva opomnika za naročilo odvzemnika. Zato so 
ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika lahko prejele do pet obvestil (napovedno 
pismo, dva opomnika za naročilo odvzemnika, pismo z odvzemnikom in opomnik za vračilo 
samoodvzetega vzorca) v primerjavi z ženskami v skupini brez obveznega naročila odvzemnika, 
ki v skladu s protokolom raziskave opomnikov za naročilo odvzemnika niso prejele, saj za to ni 
bilo potrebe. Vsak stik z žensko smo izkoristili kot priložnost, da jo spodbudimo k udeležbi, ob 
tem pa pojasnili, zakaj je to pomembno za njeno zdravje. Tretjič, odziv z odvzemom BMV pri 
ginekologu in samoodvzem vzorca za test HPV sta časovno različna, kar smo opazili tudi v 
raziskavi. Običajno se večina samoodvzetih vzorcev vrne v prvih treh mesecih, medtem ko se 
kumulativno število žensk z BMV veča s časom tudi kasneje (129), kar smo opazili tudi v naši 
raziskavi. Ker smo v analizo vključili vse izvide v enem letu po vključitvi žensk v raziskavo, so 
imele ženske eno leto čas, da so opravile pregled z BMV pri ginekologu. V objavljenih 
randomiziranih raziskavah je bil čas opazovanja pogosto tudi krajši – med tremi meseci in enim 
letom. Verjetno je, da je bil odziv pri raziskavah s krajšim časom opazovanja manjši tudi zato, ker 
vse ženske še niso opravile pregleda pri ginekologu, zato se odziv z BMV v teh raziskavah še ni 
popolnoma izrazil. Četrtič, zakonsko določena obvezna registracija vseh izvidov BMV v 
centralnem presejalnem registru ZORA, obenem z veliko popolnostjo in kakovostjo podatkov v 
registru, nam je omogočila, da smo z veliko verjetnostjo v analizo zajeli veliko večino izvidov 
BMV, ki so jih ženske opravile v enem letu po vključitvi v raziskavo. 
 
5.2 Odziv glede na odvzemnik v skupini brez obveznega naročila odvzemnika 
 
Odvzemnik je ena najpomembnejših in najslabše raziskanih determinant učinkovitosti presejanja 
s testom HPV doma (130). Za metaanalizo objavljeno leta 2015 še ni bilo na voljo randomiziranih 
raziskav, ki bi omogočale primerjavo odziva in odkrivanja predrakavih sprememb visoke stopnje 
med ženskami, ki bi na dom prejele različne vrste odvzemnikov (59). Na podlagi primerjav odziva 
med raziskavami, v katerih je bil uporabljen različen odvzemnik, so zaključili, da odvzemnik 
najverjetneje ni pomemben napovedni dejavnik za odziv, vendar da so potrebne nove 
randomizirane raziskave, v katerih bi to povezavo lahko proučili. V raziskavi smo ugotovili 
značilno manjši odziv v skupini žensk, ki so na dom prejele odvzemnik Delphi Screener (33,4 %; 
95 % IZ 31,7‒35,0 %) v primerjavi s skupinama žensk, ki so na dom prejele Qvintip (39,1 %; 
37,4‒34,8 %) ali HerSwab (40,1 %; 95 % IZ 38,4‒41,8 %). Razlika je bila posledica manjšega 
odziva samo s samoodvzemom vzorca za test HPV doma, ki je bil v skupini žensk, ki so prejele 
odvzemnik Delphi Screener, značilno manjši (21,2 %; 95 % IZ 19,7‒22,7 %), kot v skupini žensk, 
ki so prejele Qvintip (25,4 %; 95 % IZ 23,9‒26,9 %) ali HerSwab (26,4 %; 95 % IZ 24,9‒28,0 %). 
Odziv samo z BMV pri ginekologu se med skupinami randomiziranimi na različne vrste 
odvzemnikov ni značilno razlikoval. Podatki o povezavi med vrsto odvzemnika in odzivom iz 
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objavljene literature so še vedno izjemno skopi, dve nedavni randomizirani raziskavi pa sta dali 
nasprotujoče si rezultate (131,132). V obe raziskavi sta bila vključena odvzemnika Delphi 
Screener in Evalyn, mehka krtačka za samoodvzem suhega cerviko-vaginalnega brisa (Rovers 
Medical Devices, Oss, Nizozemska). V norveški raziskavi niso ugotovili značilne razlike v odzivu 
glede na vrsto odvzemnika (132), medtem ko so v nizozemski raziskavi ugotovili značilno večji 
odziv s samoodvzemom vzorca za test HPV v skupini žensk, ki so na dom prejele odvzemnik 
Evalyn (34,6 %; 95 % IZ 33,9‒35,4 %) kot v skupini žensk, ki so na dom prejele Delphi Screener 
(31,9 %; 31,2‒32,7 %) (131). Rezultati nizozemske in naše raziskave kažejo, da je odvzemnik 
lahko napovedni dejavnik za odziv pri pristopu, pri katerem ženskam odvzemnika ni treba naročiti.  
Odziv sam še ne zadošča za učinek presejanja, pomembno je tudi odkrivanje predrakavih 
sprememb in raka materničnega vratu glede na vse vključene ženske in tudi glede na ženske, ki so 
se odzvale. Zato so potrebne dodatne analize raziskav, kjer so podatki na voljo, in tudi nove 
raziskave z dovolj veliko močjo za analize razlik med odvzemniki glede odkrivanje predrakavih 
in rakavih sprememb materničnega vratu. 
 
5.3 Napovedni dejavniki za odziv 
 
Odziv je izjemno kompleksna determinanta učinkovitosti presejalnega programa (70). Raziskave 
kažejo, da samoodvzem vzorca doma za test HPV ustreza tako ženskam iz nižjih socioekonomskih 
razredov, ki prihajajo iz drugih kulturnih okolij in jim je udeležba v rednem presejalnem programu 
nesprejemljiva do te mere, da se pregledov ne udeležujejo (82,133,134), kot tudi rednim 
udeleženkam presejalnih pregledov, ki bi se zaradi udobnosti in hitrosti samoodvzema vzorca v 
domačem okolju raje odločile za tovrstno presejanje, če bi imele to možnost (121). V naši raziskavi 
smo proučevali, ali in kako so pristop k presejanju, starost ženske, njena presejalna zgodovina in 
regija stalnega bivališča povezani z odzivom žensk, ki se ne udeležujejo rednih presejalnih 
pregledov pri ginekologu. Ugotovili smo, da so vsi proučevani napovedni dejavniki značilno 
povezani z odzivom in da se med seboj prepletajo. Pri različnih pristopih so se ženske glede na 
napovedne dejavnike različno pogosto odzivale in tudi z različnimi vrstami testa.  
Kot najmočnejši napovedni dejavnik za odziv se je izkazala presejalna zgodovina ženske. 
Ženske z neredno presejalno zgodovino so imele 2,76-krat večjo verjetnost za odziv (tabela 4-10) 
in v multivariatni analizi 4,6-krat večji obet za odziv kot ženske brez nje (tabela 4-18). Razlika v 
odzivu med ženskami z neredno in brez presejalne zgodovine je bila statistično značilna pri vseh 
pristopih, v obeh regijah in v vseh starostnih skupinah (slika 4-3). Ženske z različno presejalno 
zgodovino so se v raziskavi odločale za različne vrste testov. Ženske brez presejalne zgodovine so 
se v obeh intervencijskih pristopih, v vseh starostnih skupinah in v obeh regijah pogosteje odločale 
samo za samoodvzem vzorca za test HPV kot samo za BMV pri ginekologu, enako ženske z 
neredno presejalno zgodovino, a le v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (slika 4-5). V 
skupini z obveznim naročilom odvzemnika pa so se ženske ne glede na presejalno zgodovino, 
starost ali regijo pogosteje odločale samo za pregled z odvzemom BMV pri ginekologu, in sicer 
glede na to, v katero skupino so bile randomizirane – odziv samo z BMV je bil primerljiv odzivu 
v primerjalni skupini. Zdi se, da v skupini z obveznim naročilom odvzemnika ženske z neredno 
presejalno zgodovino manj uporabljajo alternativno možnost presejanja s testom HPV doma kot 
ženske v skupini brez obveznega naročila odvzemnika, saj morajo v vsakem primeru (če se 
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naročijo na pregled h ginekologu ali če naročijo odvzemnik) opraviti dodaten korak, medtem ko 
jim ga pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika ni treba narediti.  
Čeprav je bil odziv tako v sloju žensk z neredno kot brez presejalne zgodovine v vseh 
starostnih skupinah primerljiv (tabela 4-15b), smo pri ženskah z neredno presejalno zgodovino 
odkrili, da se preferenca do vrste testa s starostjo spreminja, in sicer se je v obeh intervencijskih 
pristopih in v obeh regijah s starostjo značilno večala preferenca do samoodvzema vzorca za test 
HPV in manjšala preferenca do pregleda z odvzemom BMV pri ginekologu (slika 4-4 in slika 4-
5). Pri ženskah brez presejalne zgodovine je bil odziv samo s samoodzemom vzorca za test HPV 
v vseh starostnih skupinah primerljiv, manjšal pa se je odziv samo z odvzemom BMV pri 
ginekologu, in sicer v obeh pristopih in obeh regijah, predvsem na račun značilno manjšega odziva 
po 50. letu starosti (slika 4-4 in slika 4-5). V skupini brez obveznega naročila odvzemnika smo z 
večanjem starosti opazili divergenco, v skupini z obveznim naročilom odvzemnika pa 
konvergenco odziva samo s samoodvzemom vzorca za test HPV in BMV. Vrsti odziva sta se 
izenačili pri najmlajših ženskah v skupini brez obveznega naročila odvzemnika in pri najstarejših 
ženskah v skupini z obveznim naročilom. Zdi se, da pogosteje uporabljajo alternativno metodo 
presejanja doma predvsem starejše ženske z neredno presejalno zgodovino in da bi do prehoda 
žensk iz rednega programa v alternativno presejanje prihajalo predvsem pri starejših ženskah, pri 
katerih je prevalence okužb s HPV manjša, verjetnost za vztrajanje okužbe večja in občutljivost 
citološkega pregleda BMV manjša kot pri mladih. Večanje odziva s samoodvzemom vzorca za 
test HPV in manjšanje odziva z BMV s starostjo so opazili tudi v danski randomizirani raziskavi, 
ki pa je vključevala le skupino z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno skupino (83). 
Kot drugi najmočnejši napovedni dejavnik za odziv se je izkazal pristop, in sicer so imele 
ženske v skupini brez obveznega naročila odvzemnika značilno 2,0-krat večjo verjetnost (v 
multivariatni analizi 2,5-krat večji obet) za odziv kot ženske iz primerjalne skupine in značilno 
1,11-krat večjo verjetnost (1,2-krat večji obet) za odziv kot ženske iz skupine z obveznim 
naročilom odvzemnika, te pa so imele značilno, 1,8-krat večjo verjetnost (2,4-krat večji obet) za 
odziv kot ženske v primerjalni skupini (tabela 4-7 in Tabela 4-18). Te razlike so bile statistično 
značilne in so se ohranile tudi v analizah glede na presejalno zgodovino, v obeh regijah in v vseh 
starostnih skupinah. Kot je opisano zgoraj, je bil pristop značilen napovedni dejavnik za vrsto 
odziva le pri ženskah z neredno presejalno zgodovino, ne pa tudi pri ženskah brez presejalne 
zgodovine. 
Odvzemnik je bil tretji najpomembnejši napovedni dejavnik za odziv v skupini žensk brez 
obveznega naročila odvzemnika. Ženske, randomizirane v skupino z odvzemnikoma HerSwab in 
Qvintip, so imele v multivariatni analizi 1,3-krat večji obet za odziv kot tiste v skupini z Delphi 
Screenerjem. Značilno manjši odziv v skupini žensk, ki so na dom prejele Delphi Screener, smo 
opazili tako pri ženskah z neredno kot pri ženskah brez presejalne zgodovine (tabela 4-21 in slika 
4-4). Razlog za manjši odziv gre iskati predvsem v manjšem odzivu samo s samoodvzemom 
vzorca za test HPV doma z odvzemnikom Delphi Screener pri mlajših ženskah, starih med 30 in 
39 let, ker je bil ta odziv primerljiv z odzivom samo z BMV. Razlog je tudi v manjšem odzivu v 
skupini z odvzemnikom Delphi Screener pri starejših ženskah, starih od 50 do 64 let, kje je bil ta 
odziv sicer značilno večji kot pregled pri ginekologu, vendar značilno manjši kot v drugih dveh 
skupinah (slika 4-4). 
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Starost in regija sta bila manj pomembna napovedna dejavnika za odziv, eno leto starejše 
ženske so imele v multivariatni analizi 0,99 obeta za odziv kot eno leto mlajše in ženske iz 
mariborske regije 1,11-krat večji obet kot ženske iz celjske. Ugotovili smo, da so se ženske iz obeh 
regij različno odzivale glede na presejalno zgodovino, in sicer so se ženske iz obeh regij z neredno 
presejalno zgodovino odzivale primerljivo, medtem ko so se ženske iz mariborske regije brez 
presejalne zgodovine odzivale značilno bolje (tabela 4-9). Ugotovili smo še, da se odziv pri 
ženskah iz celjske regije s starostjo zmanjšuje hitreje kot pri ženskah iz mariborske regije (slika 4-
1c), in sicer predvsem na račun značilno manjšega odziva žensk iz celjske regije brez presejalne 
zgodovine v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (slika 4-3). Ženske iz mariborske regije 
so se po 50. letu značilno pogosteje odločale za samoodvzem vzorca za test HPV kot ženske iz 
celjske regije (slika 4-4). Ta interakcija je bila statistično značilna, saj je napovedna vrednost regije 
za odziv v multivariatnem modelu z interakcijo izgubila statistično značilnost, medtem ko jo je 
interakcija imela (tabela 4-18).  
Podoben odziv žensk iz mariborske in celjske regije v univariatni analizi in celo značilno 
večji odziv pri mariborskih neodzivnicah v multivariatni analizi je presenetljivo odkritje, saj se v 
rednem programu ženske iz celjske regije odzivajo bolje (slika 1-4). Zlasti ker je bilo v raziskavo 
vključenih značilno več žensk iz mariborske regije brez presejalne zgodovine v primerjavi z 
ženskami iz celjske regije (kar lahko razložimo z manjšo pregledanostjo Mariborčank v programu 
ZORA), zaradi česar bi pri ženskah iz mariborske regije lahko pričakovali, ravno obratno, še 
(navidezno) manjši odziv. Starejše ženske iz mariborske regije so se značilno bolje odzivale kot 
enako stare ženske iz celjske regije tudi v preračunu na ustrezne ženske (tabela 4-15c). Podrobna 
stratificirana analiza starostno specifičnega odziva v obeh regijah glede na pristop in presejalno 
zgodovino je pokazala, da se ženske iz mariborske in celjske regije z enako presejalno zgodovino 
različno odzivajo tako znotraj istega pristopa kot med različnimi pristopi (slika 4-2). Kar pomeni, 
da lahko ob implementaciji presejanja neodzivnic rednega programa s samoodvzemom vzorca 
doma za test HPV v različnih geografskih enotah pričakujemo razlike v starostno specifičnem 
odzivu tudi ob enakem pristopu in enaki presejalni zgodovini. Kljub temu lahko pričakujemo, da 
se bo odziv s samoodvzemom vzorca za test HPV s starostjo večal in odziv z BMV manjšal. Kako 
velik bo odziv in s katere vrste testom se bodo ženske bolj pogosto odzivale, pa bo odvisno od 
presejalne zgodovine žensk in izbranega pristopa. V pristopu z obveznim naročilom odvzemnika 
se bodo ženske pogosteje odločale za pregled pri ginekologu, pri pristopu brez obveznega naročila 
odvzemnika pa za samoodvzem vzorca za test HPV. Zdi se, da so v različnih skupinah napovedni 
dejavniki različno povezani z odzivom. 
Dosedanje raziskave kažejo nasprotujoče si rezultate glede napovednih dejavnikov za odziv. 
Nedavna metaanaliza ni pokazala značilne razlike v odzivu med ženskami glede na presejalno 
zgodovino pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika, prav tako ni pokazala značilne 
razlike v odzivu glede na starost (60). Medtem ko je avstralska raziskava pokazala, da se v vseh 
starostnih skupinah ženske brez presejalne zgodovine odzivajo bolje kot ženske z neredno 
presejalno zgodovino, tako pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika kot v primerjalni 
skupini (135), kar je v nasprotju z ugotovitvami naše raziskave, kjer so se ženske z neredno 
presejalno zgodovino v vseh slojih odzvale značilno bolje kot ženske brez presejalne zgodovine. 
V avstralski raziskavi so ugotovili tudi, da se odziv manjša s časom od zadnjega presejalnega 
pregleda pri ginekologu in da je največja razlika v odzivu med obema pristopoma pri ženskah, ki 
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le malo zamujajo na presejalni pregled. V avstralski raziskavi se je odziv s starostjo manjšal v 
obeh proučevanih pristopih pri ženskah brez presejalne zgodovine, medtem ko se je pri ženskah z 
neredno presejalno zgodovino odziv v obeh pristopih večal. V naši raziskavi smo podoben vzorec 
opazili v celjski regiji, ne pa tudi v mariborski, kjer se je odziv v primerjalni skupini s starostjo 
manjšal, zlasti po 40. letu (slika 4-2). Zaradi majhnega števila raziskav, v katere je vključena 
skupina z obveznim naročilom odvzemnika, je na voljo le malo podatkov o napovednih dejavnikih 
za odziv pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika. V prvi danski raziskavi, ki je 
vključevala samo skupino z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno skupino, objavljeni 
leta 2014, so ugotovili, da imajo v skupini z obveznim naročilom odvzemnika ženske z neredno 
presejano zgodovino 1,58-krat večjo verjetnost (95 % IZ: 1,18‒2,13) za odziv kot ženske brez 
presejalne zgodovine (83). V nedavni danski raziskavi, katere rezultati so bili objavljeni v sredi 
leta 2018 (120), so, podobno kot v naši raziskavi, ugotovili značilno večji odziv v primerjavi s 
primerjalno skupino pri ženskah z neredno presejalno zgodovino v primerjavi z ženskami brez 
presejalne zgodovine tako v skupini brez obveznega naročila odvzemnika (razlika v odzivu 12,6 
%, 95 % IZ: 8,8‒16,4 %) kot v skupini z obveznim naročilom odvzemnika (razlika v odzivu 5,7 
%; 95 % IZ: 2,1‒9,3 %). Pri ženskah brez presejalne zgodovine je bil odziv v primerjavi s 
primerjalno skupino značilno večji le pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika (razlika v 
odzivu 12,3 %; 95 % IZ: 8,4‒16,2 %), ne pa tudi pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika 
(razlika v odzivu 1,5 %; 95 % IZ: ‒1,6‒4,6 %). V naši raziskavi je bil odziv žensk z neredno 
presejalno zgodovino značilno večji kot odziv žensk brez presejalne zgodovine v vseh pristopih. 
Prav tako so v nedavni danski raziskavi ugotovili, da je odziv pri pristopu brez obveznega naročila 
odvzemnika značilno večji kot v skupini obveznim naročilom odvzemnika v vseh 
socioekonomskih razredih ter da je pri priseljenkah, upokojenih in manj izobraženih odziv v 
skupini z obveznim naročilom odvzemnika primerljiv kot v primerjalni skupini (136). 
  
5.4 Uporaba odvzemnikov 
 
Ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika so odvzemnik po prejemu uporabile 2,5-krat 
pogosteje kot ženske v skupini brez obveznega naročila odvzemnika, razlika v uporabi 
odvzemnika je bila 47,8-odstotna. To pomeni, da je bilo v skupini brez obveznega naročila 
odvzemnika poslanih in neuporabljenih pomembno več odvzemnikov kot v skupini z obveznim 
naročilom odvzemnika. Uporaba odvzemnikov je lahko ključni dejavnik v analizah stroškovne 
učinkovitosti presejanja s samoodvzemom vzorca za test HPV doma (130). Prednosti večjega 
odziva v skupini brez obveznega naročila odvzemnika manjšajo veliki stroški zaradi manjše 
uporabe odvzemnikov, prednosti večje uporabe odvzemnikov v skupini z obveznim naročilom 
odvzemnika pa manjša skromnejši odziv pri tem pristopu. Bolj ko je odziv v skupini z obveznim 
naročilom odvzemnika primerljiv odzivu v skupini brez obveznega naročila odvzemnika ob dani 
razliki v številu poslanih odvzemnikov, bolj stroškovno učinkovit postaja pristop z obveznim 
naročilom odvzemnika. Velik odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v naši raziskavi 
lahko pomeni večjo stroškovno učinkovitost takega pristopa, vendar so za potrditev te domneve 
potrebne dodatne analize. 
Ob tem pa je treba misliti tudi na to, da si bodo nekatere dosedanje redne udeleženke 
programa v prihodnje raje same odvzele vzorec doma, kar ima lahko za posledico manjšo 
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občutljivost kot pregled pri ginekologu, še zlasti, če je pri ginekološkem pregledu opravljen test 
HPV (59). Če je prehod rednih udeleženk presejanja na samoodvzem vzorca prevelik, lahko to 
ogrozi zdravstvene koristi tovrstnega presejanja (121). Zato je v analizah stroškovne učinkovitosti 
pomembno upoštevati tudi ta vidik. V raziskavi se je izkazalo, da so ženske pri pristopu z 
obveznim naročilom odvzemnika značilno pogosteje opravile pregled pri ginekologu kot ženske v 
skupini brez obveznega naročila odvzemnika, zlasti tiste z neredno presejalno zgodovino, za katere 
je prehod najbolj nevaren ravno zaradi tega, ker bi jim lahko v obdobju, ko na pregled zamujajo 
(a ga še vedno nameravajo opraviti), poslali odvzemnik. To morda nakazuje manjšo nevarnost 
prehoda žensk, če v redni presejalni program uvedemo presejanje neodzivnic s samoodvzemom 
vzorca doma z obveznim naročilom odvzemnika, kar ponovno veča stroškovno učinkovitost 
tovrstnega pristopa. Prehod nas ne skrbi pri ženskah brez presejalne zgodovine, ki se v preteklosti 
niso udeleževale rednih presejalnih pregledov. Pri odločitvi glede ciljne populacije neodzivnic, ki 
bi jim v prihodnosti ponudili možnost samoodvzema vzorca doma za test HPV, je pomembno 
razmisliti tudi kako izbrati ciljno populacijo tudi z vidika presejalne zgodovine. Dlje kot so ženske 
brez izvida BMV, manjša je verjetnost negativnih posledice zaradi prehoda žensk na presejanje s 
samoodvzemom vzorca doma, ker je le to zanje hitrejše in bolj udobno kot presejanje pri 
ginekologu, ki pa ga sicer ne zavračajo in so ga pripravljene opraviti. 
 
5.5 Rezultati testa HPV na samoodvzetem vzorcu 
 
Delež žensk s pozitivnim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu je bil v naši raziskavi 8,3-
odstoten (95 % IZ 7,5–9,0 %) (tabela 4-24), kar je nekoliko, a značilno manj kot v nedavni 
metaanalizi (10,5 %, 95 % IZ 9,1‒12,9 %) (60). Ker je prevalenca HPV starostno in regijsko 
specifična, je treba rezultate interpretirati ob upoštevanju starosti žensk, ki so bile vključene v 
raziskavo, in okolja, v katerem je bila raziskava izvedena. Manjši delež HPV-pozitivnih žensk v 
naši raziskavi je lahko povezan z visoko povprečno starostjo žensk, ki je bila v naši raziskavi 50,3 
leta. Primerjava starostno specifične prevalence HPV-pozitivnih žensk v naši raziskavi z rezultati 
slovenske nacionalne prevalenčne raziskave za okužbo s HPV (15) je pokazala, da je bil delež 
žensk s pozitivnim testom HPV v naši raziskavi v vseh starostnih skupinah nekoliko večji kot v 
nacionalni raziskavi, z izjemo starostne skupine od 60 do 64 let, kjer je bil manjši. Statistično 
značilno razliko smo ugotovili le v starostni skupini od 55 do 59 let. Nekoliko večji delež žensk s 
pozitivnim testom HPV v naši raziskavi v primerjavi z nacionalno prevalenčno raziskavo ima 
lahko več vzrokov. Možno je, da imajo neodzivnice večjo prevalenco okužb s HPV kot redne 
udeleženke presejalnega programa, kar se ujema tudi z večjim tveganjem raka materničnega vratu, 
ki se v Sloveniji v zadnjih letih pojavlja predvsem pri starejših ženskah (137). Prav tako je možno, 
da s samoodvzemom vzorca za test HPV ženska zajame tudi vaginalne okužbe, ki niso nujno tudi 
na materničnem vratu in zato ne večajo tveganja nastanka raka materničnega vratu, jih je pa test 
HPV lahko zaznal (138‒143). Večji delež HPV-pozitivnih rezultatov na račun odkrivanja 
vaginalnih okužb ali neonkogenih okužb lahko manjša stroškovno učinkovitost presejanja s 
samoodvzemom vzorca za test HPV doma, zato je nujno preveriti, v kolikšni meri odkrite okužbe 
sovpadajo s predrakavimi in rakavimi spremembami materničnega vratu (144).  
Napovedni dejavnik za pozitiven izvid testa HPV v naši raziskavi je bila tudi vrsta 
odvzemnika, in sicer so imele ženske, randomizirane v skupino z odvzemnikom Delphi Screener, 
Ivanuš U. Prednost testiranja na okužbo z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi doma pri neodzivnicah v programu ZORA. 
Doktorska disertacija. Ljubljana, Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2019. 
 
 
75 
 
značilno večjo verjetnost za pozitiven izvid testa HPV (12,2 %) v primerjavi z drugima dvema 
odvzemnikoma (7,0 % in 7,9 %) (tabela 4-25). To pomeni, da so razlike v deležu HPV-pozitivnih 
žensk med raziskavami, ki vključujejo samoodvzem vzorca, lahko povezane tudi z vrsto 
odvzemnika. Večji delež HPV-pozitivnih žensk pri odvzemniku Delphi Screener je lahko povezan 
bodisi z zdravstveno koristjo (večja občutljivost za predrakave in rakave spremembe materničnega 
vratu) bodisi z zdravstveno škodo (čezmerno odkrivanje klinično nepomembnih okužb iz zgoraj 
opisanih razlogov), zato je pred odločitvijo glede kliničnega učinka tega odkritja treba preveriti 
ujemanje med izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu in prisotnostjo predrakavih in rakavih 
sprememb materničnega vratu. Z nedavno metaanalizo raziskav povezave med merami veljavnosti 
testa HPV in vrsto odvzemnika niso uspeli ugotoviti. Zaradi odsotnosti randomiziranih raziskav, 
v katerih bi lahko primerjali različne odvzemnike znotraj iste raziskave, so rezultate lahko 
primerjali le med različnimi raziskavami, ki so vključevale različne odvzemnike, in je bila zato 
gotovost te ugotovitve nejasna (59). Zaključili so, da bo treba povezavo med merami veljavnosti 
testa in odvzemniki razjasniti v novih raziskavah. Naša raziskava je ena prvih, ki bo omogočala 
primerjavo mer veljavnosti za pozitiven izvid testa HPV med ženskami, randomiziranimi glede na 
različne odvzemnike. 
Delež žensk z nezanesljivim rezultatom testa HPV zaradi tehnične neustreznosti vzorca je 
bil v naši raziskavi 1,4-odstoten (95 % IZ 1,1‒1,8 %). Ta rezultat se ujema z rezultati posameznih 
raziskav, ki so navedle, koliko žensk je vrnilo tehnično neustrezen vzorec (145), in je na zgornji 
meji rezultatov nedavne metaanalize, kjer je bil delež tehnično neustreznih vzorcev 0,7-odstoten 
(95 % IZ 0,4 %ꟷ1,1 %) (60). Delež tehnično neustreznih vzorcev je povezan tako s kakovostjo 
(prisotnostjo celic) kot z načinom določanja kakovosti vzorca. V raziskavi smo za določanje 
kakovosti vzorca uporabili oceno sedimenta s prostim očesom ter merjenje koncentracije DNK pri 
negativnih vzorcih brez sedimenta, medtem ko v sorodnih raziskavah uporabljajo tudi druge 
metode. Med njimi je najpogosteje uporabljena bolj občutljiva in specifična metoda določanje 
prisotnosti človeške DNA z verižno reakcijo s polimerazo.  
Delež neuporabnih vzorcev je bil v naši raziskavi značilno večji pri starejših ženskah po 50. 
letu. Ta rezultat kaže, da je delež tehnično neustreznih vzorcev povezan tudi s starostjo žensk in 
se med raziskavami lahko razlikuje tudi na račun tega, da so v različne raziskave vključene različno 
stare ženske. V naši raziskavi je bila povprečna starost žensk razmeroma visoka (50,3 leta), zaradi 
česar bi lahko pričakovali več tehnično neustreznih vzorcev kot v raziskavah, v katerih je bilo več 
mlajših žensk. Razlog za zmanjševanje kakovosti vzorca s starostjo je najverjetneje fiziološki, saj 
je pri starejših ženskah v menopavzi pogosteje prisotna atrofija materničnega vratu. Možno bi bilo 
sicer tudi, da bi imele starejše ženske več težav pri samoodvzemu vzorca in bi bil zato vzorec 
tehnično neustrezen. To je manj verjetno, saj je kakovost vzorca povezana le s prisotnostjo celic 
in ni vezana na vrsto prisotnih celic, zato bi pričakovali ustrezno kakovost vzorca tudi ob nekoliko 
manj globokem samoodvzemu vzorca, pri katerem bi ženska odvzemnik vstavila le v spodnji del 
nožnice ali celo z njim odvzela vzorec samo z zunanjega spolovila. Večanje deleža nezanesljivih 
rezultatov testa HPV s starostjo žensk lahko sicer predstavlja omejitev pri uvedbi presejanja 
neodzivnic s samoodvzemom vzorca za test HPV med starejšimi ženskami, vendar je ta zaradi 
najverjetneje fiziološkega vzroka prisotna in še bolj izražena tudi pri presejanju z BMV, kjer mora 
biti za zanesljivo oceno vzorca prisotno dovolj veliko število celic z ohranjeno morfologijo.  
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5.6 Udeležba HPV-pozitivnih žensk na pregledu pri ginekologu 
 
Udeležba žensk s pozitivnim rezultatom testa HPV na samoodvzetem vzorcu na pregledu pri 
ginekologu je bila 90,2-odstotna (95 % IZ 86,9‒92,8 %), kar je v primerjavi z rezultati nedavne 
metaanalize nekoliko bolje od povprečne udeležbe v dosedanjih raziskavah, vendar še vedno 
primerljivo (82,2 %; 95 % IZ 65,8‒94,4 %). Velika udeležba na nadaljnjem pregledu je bila 
najverjetneje povezana tako z napori koordinacijskega centra, da bi HPV-pozitivne ženske 
opravile ginekološki pregled v kolposkopski ambulanti (vnaprej določen termin pregleda, možnost 
prenaročila, dva opomnika s terminom in telefonski klic, če ženska na pregled ni prišla), kot tudi 
prost dostop žensk do osebnega ginekologa ter zanesljiva registracija izvidov BMV, testov HPV 
in histopatoloških izvidov za preglede, ki so jih ženske opravile pri osebnih ginekologih. Udeležba 
žensk s pozitivnim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu na ginekološkem pregledu in 
njihova ustrezna obravnava je ena najpomembnejših determinant uspešnega programa za 
preprečevanje raka materničnega vratu s samoodvzemom vzorca za test HPV (130). Velika 
udeležba žensk s pozitivnim izvidom testa HPV na samoodvzetem vzorcu na ginekološkem 
pregledu je nujna zato, da se pokaže zdravstvena dobrobit tovrstnega presejanja. Ob morebitni 
implementaciji presejanja s samoodvzemom vzorca za test HPV doma v organiziran presejalni 
program je nujno zagotoviti, da bodo ženske s pozitivnim izvidom testa HPV imele čim manj ovir 
za ginekološki pregled. 
 
5.7 Prednosti in omejitve raziskave 
 
Največji prednosti naše raziskave sta bili velik vzorec in okolje raziskave. Zaradi velikega vzorca 
je bila moč raziskave dovolj velika, da smo zaznali značilno pomembne razlike v rezultatih. Zaradi 
izvedbe raziskave v okviru delujočega presejalnega programa lahko iz rezultatov z veliko 
zanesljivostjo sklepamo na učinkovitost morebitne nadgradnje progama ZORA s presejanjem 
neodzivnic s samoodvzemom vzorca za test HPV doma. Zlasti je to pomembno za oceno 
učinkovitosti presejanja s pristopom z obveznim naročilom odvzemnika, saj je naša raziskava ena 
redkih, ki je vključevala ta pristop, in po podatkih iz literature ena prvih na svetu, ki je ugotovila 
značilno večji odziv v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v primerjavi s primerjalno 
skupino ter klinično primerljiv (čeprav še vedno značilno manjši) odziv v primerjavi s pristopom 
brez obveznega naročila odvzemnika. Ker je raziskav, ki bi vključevale skupino z obveznim 
naročilom odvzemnika, malo, so slabo raziskani tudi napovedni dejavniki za odziv in vrsto odziva 
pri tem pristopu. Vrsta odziva je pomembna, saj je zaradi morebitno manjše zanesljivosti 
presejanja s samoodvzetim vzorcem v primerjavi z ginekološko odvzetim vzorcem pomembno, da 
v praksi nadzorujemo prehod žensk z rednega presejanja na presejanje s samoodvzemom vzorca 
doma. Naša raziskava je bila zasnovana tako, da omogoča proučevanje napovednih dejavnikov in 
vrste odziva med različnimi pristopi. Med prvimi na svetu smo med drugim ugotovili, da je vrsta 
odvzemnika lahko značilen napovedni dejavnik za odziv. Pomanjkanje podatkov predvsem na 
področju pristopa z obveznim naročilom odvzemnika onemogoča natančno oceno zdravstvene 
koristi in škode ter stroškov nadgradnje obstoječih presejalnih programov s samoodvzemom 
vzorca za test HPV doma, zato bodo podatki iz naše raziskave dobrodošli. Lahko bodo namreč 
Ivanuš U. Prednost testiranja na okužbo z onkogenimi humanimi papilomskimi virusi doma pri neodzivnicah v programu ZORA. 
Doktorska disertacija. Ljubljana, Univerza v Ljubljani, Medicinska fakulteta, 2019. 
 
 
77 
 
prispevali k boljšemu razumevanju determinant odziva v različnih pristopih in s tem k 
zanesljivejšemu izboru najbolj učinkovitega pristopa glede na značilnosti ciljne populacije.  
Glavni omejitvi raziskave sta bili značilna razlika v razporejanju žensk glede na presejalno 
zgodovino med pristopi (tabela 4-1) in značilna razlika v razporejanju deleža žensk, neustreznih 
za presejanje med napovednimi dejavniki za odziv (tabela 4-4). Oboje bi lahko vplivalo na odziv, 
zato smo z dodatnimi analizami temeljito preverili, ali bi naši rezultati lahko bili pristrani zaradi 
teh razlik. Ugotovili smo, da ti omejitvi na rezultate značilno ne vplivata, kljub temu pa smo 
morebitne pristranosti raziskali z ustreznimi stratificiranimi in multivariatnimi analizami. V 
nadaljevanju so opisani vzroki za omenjeni razliki, s katerimi smo preverjali pristranosti ter 
ugotovitve po dodatnih analizah. 
 
5.7.1 Razporejanje žensk glede na presejalno zgodovino med pristopi – analiza pristranosti 
 
Ker je bilo število vključenih žensk veliko in ker smo želeli simulirati implementacijo presejanja 
neodzivnic s samoodvzemom vzorca doma za test HPV, smo ženske iz RZ vzorčili postopno, 
enkrat mesečno, skupno desetkrat v letu 2015. Zaradi neprestanega osveževanja ciljne populacije 
neodzivnic z novimi ženskami, ki so v času od enega vzorčenja do drugega izpolnile vključitvena 
merila za raziskavo, se je med randomizacijami spreminjalo razmerje žensk glede na presejalno 
zgodovino, in sicer se je razmerje pričakovano večalo v korist žensk z neredno presejalno 
zgodovino (tabela 4-2). Ker smo v posamezne randomizacije vključevali različne študijske 
skupine, se je med njimi presejalna zgodovina žensk razlikovala (tabela 4-1), zato bi bila lahko 
razlika v odzivu med študijskimi skupinami povezana z različnim razporejanjem žensk glede na 
presejalno zgodovino. Možno bi bilo, da bi dobili manjši odziv v skupinah, kjer bi bil delež žensk 
brez presejalne zgodovine večji. 
Ker je presejalna zgodovina pomemben napovedni dejavnik za odziv, smo vse glavne 
analize izvedli stratificirano glede na presejalno zgodovino, in sicer v sloju žensk z neredno 
presejalno zgodovino in v sloju žensk brez presejalne zgodovine, prav tako pa smo vključili 
presejalno zgodovino v multivariatno analizo za odziv. Dodatno smo izvedli stratificirano analizo 
glede na zaporedne randomizacije glede na to, kako smo v randomizacije vključevali študijske 
skupine. S tem smo v analizah upoštevali morebitni vpliv, ki bi ga lahko imelo različno 
razporejanje žensk glede na presejalno zgodovino med randomizacijami in skupinami na odziv.  
Ugotovili smo, da se je značilna razlika v odzivu med študijskimi skupinami ohranila tudi v 
obeh slojih presejalne zgodovine (tabela 4-6) in v multivariatni analizi (tabela 4-9). Prav tako smo 
ugotovili, da se ženske randomizirane v enako študijsko skupino v različnih randomizacijah 
podobno odzivajo in da se statistično značilna razlika v odzivu med skupinami ohranja tudi v 
različnih randomizacijah (tabela 4-12). V randomizaciji 1 sicer nismo uspeli potrditi značilne 
razlike v odzivu med obema intervencijskima skupinama, najverjetneje zaradi premajhne moči, 
saj se je razlika jasno pokazala v analizi združenih randomizacij, v katere sta bili vključeni obe 
skupini. Ker je bila randomizacija 1 edina, v katero so bile vključene vse tri študijske skupine, smo 
z dodatno analizo absolutne razlike v udeležbi in relativne udeležbe v tej randomizaciji ugotovili, 
da sta tako relativna udeležba kot absolutna razlika v udeležbi med študijskimi skupinami v 
randomizaciji 1 (tabela 4-14) primerljivi kot v analizi na vse vključene ženske (tabela 4-7). 
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Čeprav se v študijski skupini brez obveznega naročila odvzemnika ženske niso značilno 
različno razporejale glede na presejalno zgodovino med skupinami z odvzemniki, smo zaradi 
vključevanja različnih odvzemnikov v različne randomizacije tudi tu preverili, ali je razlika v 
odzivu lahko posledica različnega razporejanja žensk in ne razlik med odvzemniki. Ugotovili smo, 
da se je značilno manjši odziv v skupini z odvzemnikom Delphi Screener v primerjavi z drugima 
dvema odvzemnikoma ohranil v obeh slojih presejalne zgodovine (tabela 4-8) in v multivariatni 
analizi (tabela 4-19). Pri ženskah brez presejalne zgodovine je bila razlika značilna samo med 
odvzemnikoma Delphi Screener in HerSwab, ne pa tudi med odvzemnikoma Delphi Screener in 
Qvintip. Prav tako se je razlika v odzivu med skupinami z različnimi odvzemniki ohranila tudi v 
samo tistih randomizacijah, v katere so bili vključeni vsi trije odvzemniki (tabela 4-13). Tudi tu je 
bila v nasprotju z analizo, v katero so bile vključene vse randomizacije, razlika značilna samo med 
odvzemnikoma Delphi Screener in HerSwab, ne pa tudi med odvzemnikoma Delphi Screener in 
Qvintip. Med odvzemnikoma HerSwab in Qvintip v nobeni od analiz nismo uspeli zaznati značilne 
razlike v odzivu.  
Ugotovili smo, da se je statistično značilna razlika med študijskimi skupinami ohranila v 
obeh slojih presejalne zgodovine (tabela 4-6), v vseh slojih randomizacije (tabela 4-12) ter tudi v 
multivariatni analizi (tabela 4-18). Hkrati sta bili tako relativna udeležba kot absolutna razlika v 
udeležbi med študijskimi skupinami v randomizaciji 1, v katero so bile vključene vse študijske 
skupine (tabela 4-12), primerljivi kot v analizi vseh vključenih ženske (tabela 4-7). Na podlagi teh 
rezultatov smo zaključili, da v naši raziskavi ni pristranosti v analizi odziva zaradi različnega 
razporejanja žensk med študijskimi skupinami ali med odvzemniki v študijski skupini brez 
obveznega naročila odvzemnika. 
Po dodanih analizah smo zaključili, da različno razporejanje žensk z različno presejalno 
zgodovino med študijskimi skupinami zaradi svežega dotoka žensk med zaporednimi 
randomizacijami in različnega vključevanja študijskih skupin v različne randomizacije ne moti 
analiz odziva v raziskavo. To pomeni, da v naši raziskavi ugotovljene statistično značilne razlike 
v odzivih med študijskimi skupinami niso posledica različnega razporejanja žensk z različno 
presejalno zgodovino med različne študijske skupine, temveč gre za dejansko razliko v odzivu 
glede na pristop. Čeprav med skupinami z različnimi odvzemniki v skupini brez obveznega 
naročila odvzemnika nismo ugotovili različnega razporejanja žensk glede na presejalno 
zgodovino, so bile te skupine podvržene podobni možni pristranosti kot študijske skupine, zato 
smo tudi tu izvedli dodatne analize, ki so potrdile, da je odvzemnik značilen napovedni dejavnik 
za odziv.  
 
5.7.2 Razporejanje žensk, neustreznih za presejanje, po napovednih dejavnikih za odziv – 
analiza pristranosti 
 
Delež žensk, izključenih iz dopisovanja, in delež neustreznih žensk se je v naši raziskavi značilno 
razlikoval glede na starost žensk, študijsko skupino in presejalno zgodovino (tabela 4-4). Razlika 
v deležu (iz dopisovanja) izključenih žensk naše analize ni motila, saj smo vanjo vključili vse 
ženske, ne glede na to, ali smo jih kasneje zaradi dodatnih informacij, ki so nam jih posredovale 
(tabela 4-3), izključili iz dopisovanja ali ne. Razlika v deležu neustreznih žensk prav tako ne moti 
analize z vidika odziva, ki ga lahko pričakujemo ob implementaciji presejanja neodzivnic s 
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samoodvzemom vzorca doma za test HPV. Dejanski odziv v praksi bi bil namreč primerljiv odzivu 
v raziskavi, ker bi bil izbor žensk za presejanje enak, kot je bil v preiskavi, s tem pa bi bila enaka 
tudi ogroženost žensk. Po drugi strani razlika v razporejanju neustreznih žensk po napovednih 
dejavnikih lahko moti oceno pričakovane zdravstvene dobrobiti dodatne intervencije, če je manjši 
odziv v določenih slojih posameznih napovednih dejavnikov povezan predvsem s tem, da so 
ženske v teh slojih v večji meri neustrezne za presejanje kot ženske v drugih slojih.  
V naši analizi smo ugotovili, da je med starejšimi ženskami značilno več neustreznih za 
presejanje in da so ženske brez presejalne zgodovine značilno pogosteje neustrezne za presejanje 
kot tiste z neredno presejalno zgodovino (tabela 4-4). Ker presejanje neustreznih žensk ne prispeva 
k zdravstveni dobrobiti, bi bilo možno, da bi bila zdravstvena dobrobit intervencije primerljiva v 
obeh slojih kljub značilno manjšemu odzivu v sloju z večjim deležem neustreznih žensk. Da bi 
ugotovili, ali je razlika v odzivu (in s tem zdravstvena dobrobit presejanja) prisotna tudi pri 
ustreznih ženskah, smo z dodatnimi analizami preverili, ali je različno razporejanje neustreznih 
žensk glede na presejalno zgodovino in starost žensk povezano z odzivom.  
Ženske brez presejalne zgodovine so bile iz dopisovanja izključene pogosteje kot tiste z 
neredno presejalno zgodovino, predvsem na račun večjega deleža žensk, ki niso ustrezne za 
presejanje (tabela 4-4). To pomeni, da bi bil manjši odziv med ženskami brez presejalne zgodovine 
v primerjavi z ženskami z neredno presejalno zgodovino, ki smo ga ugotovili v raziskavi, lahko 
povezan s tem, da so ženske brez presejalne zgodovine v večji meri neustrezne za presejanje, kar 
bi lahko pomenilo, da ta razlika ni klinično pomembna z vidika zdravstvene dobrobiti presejanja. 
Zato smo z dodatno analizo preverili odziv samo med ustreznimi ženskami in ugotovili, da to ne 
drži, saj se je statistično značilna razlika v odzivu med ženskami z neredno in brez presejalne 
zgodovine ohranila tudi v analizi med vsemi ustreznimi ženskami (tabela 4-15b). To je potrdila 
tudi primerjava rezultatov univariatne in multivariatne analize odziva med vsemi vključenimi in 
samo ustreznimi ženskami (tabela 4-17 in tabela 4-18). V obeh analizah je bila presejalna 
zgodovina značilen in klinično pomemben napovedni dejavnik, moč povezave pa je bila 
primerljiva. Zato smo zaključili, da razlika v deležu neustreznih žensk med ženskami z neredno 
presejalno zgodovino in brez nje ni vplivala na moč povezave med presejalno zgodovino žensk in 
odzivom. To pomeni, da lahko ob uvedbi presejanja za neodzivnice s samoodvzemom vzorca 
doma za test HPV pričakujemo manjšo zdravstveno dobrobit pri ženskah brez presejalne 
zgodovine v primerjavi s posameznicami z neredno presejalno zgodovino. To pa zato, ker se 
ženske brez presejalne zgodovine odzivajo v manjši meri, in sicer ob predpostavki, da so ženske 
brez presejalne zgodovine primerljivo ogrožene kot ženske z neredno presejalno zgodovino. Če je 
ogroženost različna, je treba pričakovano zdravstveno dobrobit korigirati za to razliko. 
 Starejše ženske so bile iz dopisovanja izključene pogosteje kot mlajše, predvsem na račun 
večjega deleža žensk, ki niso ustrezne za presejanje (tabela 4-4). Delež neustreznih žensk med 
izključenimi se je s starostjo značilno večal in je v najstarejši starostni skupini dosegel 63,0 % v 
primerjavi z 31,5 % v najmlajši starostni skupini. Podobno kot pri presejalni zgodovini bi bilo tudi 
tu manjšanje odziva s starostjo, ki smo ga ugotovili v raziskavi, lahko povezano predvsem s tem, 
da so starejše ženske v večji meri neustrezne za presejanje. To pa bi nadalje lahko pomenilo, da ta 
razlika v odzivu glede na starost ni klinično pomembna z vidika zdravstvene dobrobiti presejanja. 
Zato smo z dodatno analizo preverili odziv samo med ustreznimi ženskami in ugotovili, da to ne 
drži, saj je bila starost žensk značilen napovedni dejavnik tako v univariatni in multivariatni 
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analizi, rezultati (RO in statistična značilnost rezultata) pa so bili primerljivi rezultatom tovrstne 
analize pri vseh vključenih ženskah (tabela 4-17 in tabela 4-18). Zaključili smo, da razlika v deležu 
neustreznih žensk med različno starimi ženskami ni vplivala na moč povezave med presejalno 
zgodovino žensk in odzivom in da večanje odstotka neustreznih žensk za presejanje s starostjo ni 
vplivalo na odziv. To pomeni, da lahko ob uvedbi presejanja za neodzivnice s samoodvzemom 
vzorca doma za test HPV pričakujemo manjšo zdravstveno dobrobit pri starejših ženskah v 
primerjavi z mlajšimi zato, ker se starejše ženske odzivajo manj, če so mlade in starejše ženske 
primerljivo ogrožene. Če je ogroženost različna, je treba pričakovano zdravstveno dobrobit 
korigirati za to razliko. 
Ženske iz primerjalne skupine so bile iz dopisovanja izključene redkeje kot ženske iz obeh 
intervencijskih skupin (5,9 % v primerjavi s 15,2 % in 15,6 %), tudi delež neustreznih žensk je bil 
v tej skupini manjši (2,4 % v primerjavi s 7,6 % in 6,6 %) (tabela 4-4). Delež neustreznih med 
izključenimi je bil 40,5 % v primerjavi z intervencijskima skupinama, kjer je bil 48,6 % in 43,2 
%. Ta razlika ni bila posledica dejanske razlike v deležu neustreznih žensk v primerjalni skupini, 
saj je bil ta zaradi naključnega izbora in alokacije žensk v skupine primerljiv v vseh treh študijskih 
skupinah. Najverjetneje je bila razlika posledica tega, da so ženske iz primerjalne skupine značilno 
redkeje sporočale izključitvene dejavnike in s tem tudi razloge za neustreznost kot ženske iz 
intervencijskih. Za to so imele namreč manj priložnosti kot ženske v intervencijski skupni, ki so 
imele to možnost tako po prejemu napovednega pisma kot po prejemu pisma z odvzemnikom in 
opomnika za naročilo odvzemnika (v skupini z obveznim naročilom odvzemnika) ali opomnika za 
vračilo vzorca (po prejetem odvzemniku), medtem ko ženske v primerjalni skupini dopisa z 
odvzemnikom in opomnika za naročilo odvzemnika ali vrnitev samoodvzetega vzorca niso prejele. 
Pristop je bil tudi med ustreznimi ženskami značilen napovedni dejavnik za odziv v vseh starostnih 
skupinah (tabela 4-15a), prav tako tudi v univariatni kot multivariatni analizi (tabela 4-17 in tabela 
4-18).  
Rezultate analize odziva med študijskimi skupinami pri ustreznih ženskah smo interpretirali 
previdno, saj bi bil zaradi razlike v deležu neustreznih žensk med skupinami v primerjalni skupini 
odziv lahko še dodatno, a samo navidezno manjši samo zaradi tega, ker so ženske iz primerjalne 
skupine manj pogosto sporočile izključitvene dejavnike, zaradi česar bi bilo v imenovalcu izračuna 
več žensk. S tem bi se razlika v odzivu med primerjalno in intervencijskimi skupinami navidezno 
povečala v primerjavi z glavno analizo glede na namen presejanja, v katero smo vključili vse 
ženske. Kljub temu smo z dodatno analizo preverili odziv v študijskih skupinah samo med 
ustreznimi ženskami. Izkazalo se je, da je bilo razmerje obetov med obema intervencijskima in 
primerjalno skupino v analizi pri ustreznih ženskah res večje kot v analizi na vse vključene ženske, 
vendar je bila ta razlika majhna, 95 % IZ pa so se prekrivali (tabela 4-17 in tabela 4-18). Z dodatno 
analizo smo med ustreznimi ženskami preverili relativno razliko odzivu in relativni odziv med 
študijskimi skupinami in ugotovili, da sta bila tako relativna odziva kot razliki v odzivu med 
intervencijskima skupinama v primerjavi s primerjalno malenkostno večja v analizi pri ustreznih 
ženskah, vendar primerljiva rezultatom v analizi pri vseh ustreznih ženskah (tabela 4-7 in tabela 
4-16a). Zaključili smo, da navidezna razlika v deležu neustreznih žensk med različnimi pristopi ni 
pomembno vplivala na razliko v odzivu ustreznih žensk med študijskimi skupinami.  
 Po dodanih analizah smo zaključili, da različno razporejanje neustreznih žensk glede 
starost, študijsko skupino, presejalno zgodovino in zaporedno randomizacijo ne moti analiz odziva 
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v raziskavo, zato lahko slovenske rezultate analiz po namenu presejanja primerjamo s tujimi. Ob 
morebitni implementaciji presejanja neodzivnic s samoodvzemom vzorca doma za test HPV pa je 
smiselno vlagati dodatne napore v povečanje odziva med starejšimi ženskami in ženskami brez 
presejalne zgodovine, saj bo večji odziv povezan v večjo zdravstveno dobrobitjo. Ob tem je treba 
preračunati zdravstveno dobrobit tudi glede na izhodiščno ogroženost. Glede na ugotovitve, da se 
je vrh raka materničnega vratu v zadnjih letih premaknil med ženske, stare 50 let in več (137), ter 
da so ženske brez presejalne zgodovine bolj ogrožene kot tiste z neredno presejalno zgodovino 
(54,125), lahko z večanjem odziva starejših žensk in tistih z neredno presejalno zgodovino 
pričakujemo dodatne zdravstvene koristi. 
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6 ZAKLJUČKI  
 
6.1 Potrjevanje hipotez 
 
 Izsledki raziskave potrjujejo prvo hipotezo, da se neodzivnice presejalnega programa 
v večji meri odzovejo, če imajo možnost opraviti samoodvzem vzorca za test HPV, 
kot če prejmejo ponovno vabilo na običajen pregled pri ginekologu. V obeh 
intervencijskih skupinah smo ugotovili statistično značilno (p < 0,001) in klinično 
pomembno večjo odzivnost v primerjavi s primerjalno skupino. Razlika v udeležbi med 
intervencijsko skupino brez/z obveznim naročilom odvzemnika in primerjalno skupino je 
bila 19,3 % (95 % IZ: 17,5‒21,0 %) in 15,6 % (95 % IZ: 13,9‒17,3 %) in relativna udeležba 
2,0 (1,9‒2,2) in 1,8 (1,7‒2,0).  
  
 Izsledki raziskave potrjujejo drugo hipotezo, da je odziv značilno povezan z 
možnostjo izbire med pregledom pri ginekologu in samoodvzemom vzorca za test 
HPV. Ženske v obeh intervencijskih skupinah so imele možnost opraviti bodisi 
samoodvzem vzorca za test HPV bodisi ginekološki pregled z odvzemom BMV pri 
ginekologu. V primerjali skupini ženske niso imele možnosti izbire, saj so lahko opravile 
le ginekološki pregled. Eden najpomembnejših rezultatov naše raziskave je, da smo dosegli 
značilno večji odziv v obeh skupinah, ki sta imeli možnost izbire kot v primerjalni skupini, 
ki te možnosti ni imela. Posebnost naše raziskave v primerjavi z drugimi randomiziranimi 
raziskavami, je ta, da smo ženske v skupini z obveznim naročilom odvzemnika opozorili 
na možnost izbire in jih spodbudili, da se odločijo za tisto vrsto testa, ki jim bolj ustreza. 
Po našem vedenju so podobne rezultate dosegli le še v leta 2018 objavljeni danski 
raziskavi, kjer so ženske pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika prav tako 
spomnili na možnost izbire (120). V drugih raziskavah je bil odziv pri pristopu z obveznim 
naročilom odvzemnika primerljiv tistemu v primerjalni skupini in značilno in klinično 
pomembno manjši kot pri pristopu brez obveznega naročila odvzemnika. Druga posebnost, 
ki smo jo ugotovili v naši raziskavi, je, da so se ženske v skupinah z možnostjo izbire 
odločale za različne vrste testa, in sicer glede na presejalno zgodovino. Ženske z neredno 
presejalno zgodovino so se v skupini z obveznim naročilom odvzemnika pogosteje 
odločale za odvzem BMV pri ginekologu, preostale (vse ženske v skupini brez obveznega 
naročila odvzemnika in ženske brez presejalne zgodovine pri pristopu z obveznim 
naročilom odvzemnika) pa za samoodvzem vzorca za test HPV doma. Ker je bil odziv 
žensk z neredno presejalno zgodovino značilno večji kot odziv žensk brez presejalne 
zgodovine, število vključenih žensk z različno presejalno zgodovino pa podobno, je bil 
odziv samo z BMV pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika značilno večji kot 
odziv samo s samoodvzemom vzorca za test HPV.  
 
 Potrdili smo tretjo hipotezo, da je odzivnost povezana z vrsto odvzemnika za 
samoodvzem. Od treh vključenih odvzemnikov v skupino brez obveznega naročila 
odvzemnika so se ženske randomizirane v skupino z odvzemnikom Delphi Screener 
statistično značilno slabše odzvale (33,4 %; 95 % IZ: 31,7‒35,0 %) kot ženske, 
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randomizirane v skupino z odvzemnikom Qvintip (39,1 %; 95 % IZ: 37,4‒34,8 %) in 
HerSwab (40,1 %; 95 % IZ: 38,4‒41,8 %). Razlika je bila predvsem posledica manjšega 
odziva s samoodvzemom vzorca za test HPV v skupini žensk, ki so prejele Delphi Screener 
(21,2 %; 95 % IZ: 19,7‒22,7 %) v primerjavi z ženskami, ki so prejele odvzemnik Qvintip 
(25,4 %; 95 % IZ: 23,9‒26,9 %) ali HerSwab (26,4 %; 95 % IZ: 24,9‒28,0 %).  
 
 
6.2 Doprinos k znanosti 
 
 Naša raziskava je ena prvih na svetu, s katero smo ugotovili statistično značilno večjo 
odzivnost v skupini z obveznim naročilom odvzemnika v primerjavi s primerjalno skupino. 
Statistično značilna razlika se je ohranila v vseh stratificiranih in v multivariatni analizi. 
Podobno so ugotovili po našem vedenju do zdaj le v eni randomizirani raziskavi, ki je 
vključevala vse tri pristope. Posebnost te in naše raziskave, po kateri se razlikujeta od 
dosedanjih tovrstnih raziskav, je bila, da smo ženske v skupini z obveznim naročilom 
spodbudili, da opravijo bodisi samoodvzem vzorca doma za test HPV ali pregled z 
odvzemom BMV pri ginekologu in da so se ženske pri pristopu z obveznim naročilom 
odvzemnika pogosteje odločale za pregled pri ginekologu z odvzemom BMV kot v drugih 
sorodnih preiskavah, v naši raziskavi celo značilno pogosteje. Z novimi raziskavami je 
smiselno preveriti, ali bi spodbujanje žensk, da opravijo enega od dveh možnih presejalnih 
pregledov, lahko prispeval k večjemu odzivu pri pristopu z obveznim naročilom 
odvzemnika tudi pri ženskah iz drugih geografskih enot in zdravstvenih sistemov. Pri tem 
je treba zagotoviti dovolj dolgo sledenje žensk po vključitvi in dobro registracijo BMV, 
odvzetih izven raziskave. 
 
 Odvzemnik je ena najpomembnejših in najslabše raziskanih determinant učinkovitosti 
presejanja s testom HPV doma. Randomizirane raziskave, v katerih so primerjali različne 
odvzemnike, so redke, rezultati pa nasprotujoči. Naša raziskava je ena prvih, ki omogoča 
primerjavo odzivnosti ter mer veljavnosti za pozitiven izvid testa HPV med ženskami, 
randomiziranimi glede na različne odvzemnike. Ugotovili smo, da je bil v naši raziskavi 
odvzemnik tretji najpomembnejši napovedni dejavnik za odziv, manj pomemben kot 
presejalna zgodovina in pristop, a bolj pomemben kot starost in regija stalnega bivališča 
žensk.  
 
 Odziv je izjemno kompleksna determinanta učinkovitosti presejalnega programa. V naši 
raziskavi smo proučevali, ali in kako so pristop k presejanju, starost ženske, njena 
presejalna zgodovina in regija stalnega bivališča povezani z odzivom žensk, ki se ne 
udeležujejo rednih presejalnih pregledov pri ginekologu. Ugotovili smo, da so napovedni 
dejavniki za odziv in vrsto odziva lahko zelo raznoliki in se med seboj kompleksno 
prepletajo ter se razlikujejo glede na pristop. Zaradi majhnega števila raziskav, v katere je 
vključena skupina z obveznim naročilom odvzemnika, je na voljo le malo podatkov o 
napovednih dejavnikih za odziv in vrsto odziva pri tem pristopu. Naša raziskava je ena 
prvih, ki je omogočila proučevanje napovednih dejavnikov za odziv in vrsto odziva tudi 
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pri pristopu z obveznim naročilom odvzemnika. Ugotovili smo, da je bila preferenca do 
presejalnega testa pri ženskah z neredno presejalno zgodovino v naši raziskavi povezana s 
pristopom – če so morale te ženske odvzemnik naročiti, so raje odšle na pregled h 
ginekologu, če jim ga ni treba naročiti, pa so raje opravile samoodvzem vzorca doma za 
test HPV. Pri ženskah brez presejalne zgodovine vrsta pristopa ni bila napovedni dejavnik 
za vrsto odziva, saj so v vseh starostnih skupinah raje opravile samo samoodvzem vzorca 
za test HPV kot samo pregled pri ginekologu, tako, če so morale odvzemnik naročiti, kot 
če jim ga ni bilo treba. Prav tako smo ugotovili, da se odziv lahko razlikuje med ženskami 
iz različnih regij, ki imajo enako presejalno zgodovino, so enako stare in so bile deležne 
enakega pristopa. To pomeni, da lahko ob implementaciji presejanja neodzivnic rednega 
programa s samoodvzemom vzorca doma za test HPV v različnih geografskih enotah 
pričakujemo razlike v starostno specifičnem odzivu tudi ob enakem pristopu in enaki 
presejalni zgodovini. Kljub temu lahko pričakujemo, da se bo odziv s samoodvzemom 
vzorca za test HPV s starostjo večal in odziv z BMV manjšal. Kako velik bo odziv in s 
katere vrste testom se bodo ženske bolj pogosto odzivale, pa bo odvisno od presejalne 
zgodovine žensk in izbranega pristopa. V pristopu z obveznim naročilom odvzemnika se 
bodo ženske pogosteje odločale za pregled pri ginekologu, pri pristopu brez obveznega 
naročila odvzemnika pa za samoodvzem vzorca za test HPV. Zdi se, da so v različnih 
skupinah napovedni dejavniki različno povezani z odzivom. 
 
 Raziskave kažejo, da samoodvzem vzorca doma za test HPV ustreza tako ženskam, ki jim 
je udeležba v rednem presejalnem programu nesprejemljiva do te mere, da se pregledov ne 
udeležujejo, kot tudi rednim udeleženkam presejalnih pregledov, ki bi se zaradi udobnosti 
in hitrosti samoodvzema vzorca v domačem okolju raje odločile za tovrstno presejanje, če 
bi imele to možnost. Prehod žensk iz rednega presejanja pri ginekologu na alternativno 
presejanje doma s samoodvzemom vzorca za test HPV ima lahko negativne zdravstvene 
učinke, še zlasti če je test na samoodvzetem vzorcu manj zanesljiv kot test na ginekološko 
odvzetem vzorcu, kar bi se lahko zgodilo v programu s primarnim presajanjem s testom 
HPV. V naši raziskavi smo v skupini brez obveznega naročila odvzemnika z večanjem 
starosti opazili divergenco, v skupini z obveznim naročilom odvzemnika pa konvergenco 
odziva samo s samoodvzemom vzorca za test HPV in BMV. Vrsti odziva sta se izenačili 
pri najmlajših ženskah v skupini brez obveznega naročila odvzemnika in pri najstarejših 
ženskah v skupini z obveznim naročilom. Zdi se, da pogosteje uporabljajo alternativno 
metodo presejanja doma predvsem starejše ženske z neredno presejalno zgodovino in da 
bi do prehoda žensk iz rednega programa v alternativno presejanje prihajalo predvsem pri 
starejših ženskah, pri katerih je prevalence okužb s HPV manjša, verjetnost za vztrajanje 
okužbe večja in občutljivost citološkega pregleda BMV manjša kot pri mladih. Pri 
odločitvi glede ciljne populacije neodzivnic, ki bi jim v prihodnosti ponudili možnost 
samoodvzema vzorca doma za test HPV, je pomembno razmisliti tudi kako izbrati ciljno 
populacijo tudi z vidika presejalne zgodovine. Ženske brez presejalne zgodovine, ki se do 
sedaj niso udeležeale presejalnih pregledov pri ginekologu, se jih tudi v prihodnje 
najverjetneje ne bi, zato je zanje presejanje s samoodvzemom vzora za test HPV 
dobrodošlo. 
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 Delež neuporabnih vzorcev je bil v naši raziskavi značilno večji pri starejših ženskah po 
50. letu. Ta rezultat kaže, da je delež tehnično neustreznih vzorcev povezan tudi s starostjo 
žensk in se med raziskavami lahko razlikuje tudi na račun tega, da so v različne raziskave 
vključene različno stare ženske. 
 
 
6.3 Pomen raziskovalnega projekta za nadaljnji razvoj programa ZORA  
 
Z zgoraj opisanimi raziskavami je Slovenija izpolnila priporočila dopolnjenih Evropskih smernic 
za zagotavljanje kakovosti v presejanju za raka materničnega vratu iz leta 2015, ki državam z 
organiziranim presejalnim programom priporočajo, da pred implementacijo testa HPV doma za 
neodzivnice preverijo nov pristop v pilotni raziskavi. Zaradi pomanjkanja podatkov iz raziskav in 
kompleksnega povezovanja napovednih dejavnikov, ki so lahko tudi geografsko specifični, smo 
le z izvedbo raziskave v slovenskem okolju lahko raziskali napovedne dejavnike za odziv do te 
mere, da lahko ob morebitni nadgradnji programa ZORA vzpostavimo realna pričakovanja glede 
odziva žensk, ki jih ne uspemo vključiti v reden presejalni program. Analize rezultatov 
posameznih raziskav še niso zaključene, na podlagi že znanih rezultatov pa smo presejanje 
neodzivnic s samoodvzemom vzorca doma za test HPV umestili v Projekt presoje prenove 
presejalne politike programa ZORA. Rezultati slovenske raziskave bodo vključeni v proces 
presoje, ko se bomo odločali, ali bomo v prihodnje tudi v Sloveniji neodzivnicam presejalnega 
programa omogočili testiranje doma in katere triažne metode bomo v prihodnje vključili v program 
(146). 
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PRILOGE 
 
Priloga 1. Podroben diagram poteka raziskave 
 
Prikazano je število vključenih žensk po študijskih skupinah (tabela P1.1) in odvzemnikih v 
študijski skupini brez obveznega naročila odvzemnika (tabela P1.2), število žensk, izključenih iz 
dopisovanja po fazah, število poslanih odvzemnikov in število odzivnic v raziskavo glede na 
vrsto odziva ter število žensk s pozitivnim testom HPV na samoodvzetem vzorcu ali patološkim 
brisom materničnega vratu.  
Ženske so bile izključene iz dopisovanja v treh fazah: F1 = pred poslanim odvzemnikom, 
F2 = po poslanem odvzemniku, F3 = po opravljenem testu HPV. Pozitiven izvid testa HPV na 
samoodvzetem vzorcu je na sliki prikazan kot HPV+. Patološki izvid brisa materničnega vratu 
(BMV) pri ginekologu je na sliki prikazan kot APC-N+ (atipične ploščate celice, neopredeljene 
ali patološka sprememba višje stopnje). Tudi ženske, izključene iz dopisovanja, so lahko opravile 
pregled z odvzemom BMV pri ginekologu (ne glede na to, v kateri fazi so jih izključili) ali 
samoodvzem vzorca za test HPV (če smo jih izključili v fazi 2 ali 3). 
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Tabela P1.1: Podroben diagram poteka raziskave po študijskih skupinah  
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Tabela P1.2: Podroben diagram poteka raziskave po odvzemnikih v študijski skupini brez obveznega naročila odvzemnika  
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Priloga 2: Razporejanje vključenih žensk po zaporednih randomizacijah 
glede na presejalno zgodovino 
 
Tabela P2.1. Razporejanje žensk glede na presejalno zgodovino v posameznih randomizacijah 
glede na študijsko skupino, v katero so bile naključno razporejene 
 
p-
vrednost
št. žensk % št. žensk %
I1 1600 670 41,9 % 930 58,1 %
I2 664 289 43,5 % 375 56,5 %
P 1000 423 42,3 % 577 57,7 %
SKUPAJ 3264 1382 42,3 % 1882 57,7 %
I1 1600 697 43,6 % 903 56,4 %
I2 664 286 43,1 % 378 56,9 %
SKUPAJ 2264 983 43,4 % 1281 56,6 %
I1 1600 701 43,8 % 899 56,2 %
I2 664 288 43,4 % 376 56,6 %
SKUPAJ 2264 989 43,7 % 1275 56,3 %
I2 1140 501 43,9 % 639 56,1 %
P 1600 705 44,1 % 895 55,9 %
SKUPAJ 2740 1206 44,0 % 1534 56,0 %
I1 1600 706 44,1 % 894 55,9 %
I2 1140 527 46,2 % 613 53,8 %
SKUPAJ 2740 1233 45,0 % 1507 55,0 %
I1 1600 770 48,1 % 830 51,9 %
I2 1140 544 47,7 % 596 52,3 %
SKUPAJ 2740 1314 48,0 % 1426 52,0 %
I1 1600 776 48,5 % 824 51,5 %
I2 1136 555 48,9 % 581 51,1 %
SKUPAJ 2736 1331 48,6 % 1405 51,4 %
I1 1600 790 49,4 % 810 50,6 %
I2 1136 555 48,9 % 581 51,1 %
SKUPAJ 2736 1345 49,2 % 1391 50,8 %
I1 1600 841 52,6 % 759 47,4 %
I2 1136 586 51,6 % 550 48,4 %
SKUPAJ 2736 1427 52,2 % 1309 47,8 %
I1 1600 845 52,8 % 755 47,2 %
I2 736 409 55,6 % 327 44,4 %
SKUPAJ 2336 1254 53,7 % 1082 46,3 %
Presejalna zgodovina
Zaporedna št. 
randomizacije
Študijska 
skupina
Št. vseh 
vključenih 
žensk
0,834
0,854
0,789
0,614
0,214
neredna brez
6
7
8
9
10
0,770
0,830
0,848
0,952
0,275
1
2
3
4
5
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Tabela P2.2. Razporejanje žensk glede na presejalno zgodovino v posameznih randomizacijah 
glede na odvzemnik, ki so ga prejele na dom, v skupini brez obveznega naročila odvzemnika 
 
 
  
p-
vrednost
št. žensk % št. žensk %
I2-Q 332 148 44,6 % 184 55,4 %
I2-D 332 141 42,5 % 191 57,5 %
SKUPAJ 664 289 43,5 % 375 56,5 %
I2-Q 332 140 42,2 % 192 57,8 %
2-D 332 146 44,0 % 186 56,0 %
SKUPAJ 664 286 43,1 % 378 56,9 %
I2-Q 332 140 42,2 % 192 57,8 %
2-D 332 148 44,6 % 184 55,4 %
SKUPAJ 664 288 43,4 % 376 56,6 %
I2-Q 332 144 43,4 % 188 56,6 %
I2-H 476 210 44,1 % 266 55,9 %
2-D 332 147 44,3 % 185 55,7 %
SKUPAJ 1140 501 43,9 % 639 56,1 %
I2-Q 332 159 47,9 % 173 52,1 %
I2-H 476 219 46,0 % 257 54,0 %
2-D 332 149 44,9 % 183 55,1 %
SKUPAJ 1140 527 46,2 % 613 53,8 %
I2-Q 332 163 49,1 % 169 50,9 %
I2-H 476 232 48,7 % 244 51,3 %
2-D 332 149 44,9 % 183 55,1 %
SKUPAJ 1140 544 47,7 % 596 52,3 %
I2-Q 332 169 50,9 % 163 49,1 %
I2-H 472 229 48,5 % 243 51,5 %
2-D 332 157 47,3 % 175 52,7 %
SKUPAJ 1136 555 48,9 % 581 51,1 %
I2-Q 332 162 48,8 % 170 51,2 %
I2-H 472 229 48,5 % 243 51,5 %
2-D 332 164 49,4 % 168 50,6 %
SKUPAJ 1136 555 48,9 % 581 51,1 %
I2-Q 332 168 50,6 % 164 49,4 %
I2-H 472 246 52,1 % 226 47,9 %
2-D 332 172 51,8 % 160 48,2 %
SKUPAJ 1136 586 51,6 % 550 48,4 %
I2-Q 296 166 56,1 % 130 43,9 %
I2-H 440 243 55,2 % 197 44,8 %
SKUPAJ 736 409 55,6 % 327 44,4 %
5
6
0,819
0,910
0,970
0,636
7
8
9
10
0,467
0,733
0,968
Zaporedna št. 
randomizacije
Študijska 
skupina
Št. vseh 
vključenih 
žensk
Presejalna zgodovina
neredna brez
0,584
0,638
0,531
1
2
3
4
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Priloga 3: Gradiva za ženske 
 
 Napovedno pismo za ženske randomizirane v skupino z obveznim naročilom odvzemnika 
in brez obveznega naročila odvzemnika (dve različici) 
 Centralno vabilo programa ZORA za ženske, ki se vsaj štiri leta niso udeležile presejalnega 
pregleda z odvzemom BMV, ki so ga prejele ženske randomizirane v primerjalno skupino 
 Opomnik za naročilo odvzemnika v skupini z obveznim naročilom odvzemnika 
 Dopis, ki so ga prejele ženske skupaj s kompletom za samoodvzem 
 Navodila za samoodvzem vzorca z odvzemnikom Qvintip, HerSwab in Delphi Screener 
(tri različice) 
 Opomnik za vračilo samoodvzetega vzorca po prejemu odvzemnika 
 Obvestilo o pozitivnem in negativnem izvidu testa HPV na samoodvetem vzorcu ter 
obvestilo o tehnično neustreznem vzorcu (tri različice) 
 Informativna zloženka Test za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb materničnega 
vratu DOMA 
 Informativna zloženka Pozitiven izvid testa HPV doma 
 Anketa 
 Privolitev po pojasnilu 
 
p.r.2217, 1 001 Ljubljana
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
materniinega vratu
llillllllllllllll i {ffiilma4
Ljubl jana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
lz registra DrZavnega presejalnega programa ZORA je razvidno, da najverjetneje Z  ved let niste bili na preventivnem
ginekolo5kem pregledu z odvzemom brisa materniCnega vratu, zato vas vabimo, da ta pregled 6im prej opravite.
ee bi vam namesto pregleda pri ginekologu bolj ustrezalo, da sami opravite podoben pregled, lahko narodite test za
odvzem brisa doma. ee se boste odlodili za tak test, vam bomo po po5ti poslali paket s priborom (t.i. tester), s
katerim boste sami preprosto, hitro, varno in zanesljivo napravili bris noZnice. V laboratoriju, kamor boste tester vrnili,
bodo v brisu iskali humane papilomske viruse (HPV). OkuZba z nekaterimi od teh virusov lahko prispeva k nastanku
raka maternidnega vratu. Skupaj s testerjem vam bomo poslali natandna navodila, kako ravnati naprej.
I Prosimo, da nam 6im prej sporotite, aliZelite, da vam poSljemo tester na dom ali boste raje Sli h
I ginekologu. ee boste izbrali ginekologa, vam bomo poslali seznam dispanzerjev v va5i regiji, kjer se
' lahko naroiite na preventivniginekoloiki pregled. ee ste pregled z odvzemom brisa pri ginekologu v
zadnjih treh letih ie opravili, ee nimate vei maternice, ali ste nosedi, vam sedaj ni treba opraviti nobenega
, pregleda, vendar nam to sporo6ite z odgovorom na spodnji vpraialnik. PriloZena je tudi ovojnica za
odgovor s pladano poStnino.
Ved informacij najdete v priloZenih zgibankah. Za dodatna pojasnila nas lahko poklidete na 01/587-95-75 (ob
delavnikih med 8. in 12. uro) ali nam pi5ete na zora@onko-i.si.
Veseli bomo, 6e se boste odzvalivabilu in s tem naredili korak za svoje zdravje!
Lepo vas pozdravljam,
K
Ljubljana, 4.7.2014
Prof. dr. Maja Primic Zakell, dr. med.
Vodja DP ZORA
lme Pri imek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
Natan6no preberite vse odgovore, primernega obkroZite in nam odgovor 6im prej vrnite (lahko nas tudi
pokliiete ali nam poSljete e-poSto):
A - po5ljite mi tester
B - testerja ne Zelim prejeti, ker:
1. Na pregled bom Sla h ginekologu.
2. Pregled sem Ze opravila (vpi5ite ime dispanzerja inginekologa ter mesec in leto pregleda):
3. Maternice nimam ve6.
4. Sem nose6a
5. Na pregled ne bom Sla in tuditesterja ne Zelim prejeti po po5ti
p.p. 2217, 1 001 Ljubljana
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternidnega vratu
lllllllllllllll ll {EH€*E?'
Ljubljana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
lz registra DrZavnega presejalnega programa ZORA je razvidno, da najverjetneje Z  ved let niste bili na preventivnem
ginekolo5kem pregledu z odvzemom brisa maternidnega vratu.
Sedaj vam nudimo moZnost, da podoben pregled opravite sami doma. V naslednjem tednu vam bomo po po5ti
poslali paket s priborom (t.i. tester), s katerim si boste lahko sami preprosto, hitro, varno in zanesljivo napravili bris
noZnice. V laboratoriju, kamor boste tester vrnili, bodo v brisu iskali humane papilomske viruse (HPV). OkuZba z
nekaterimi od teh virusov lahko prispeva k nastanku raka materniCnega vratu. Skupaj s testerjem vam bomo poslali
natandna navodila, kako ravnati naprej.
Ce testa doma ne ielite opraviti, ali 6e ste podoben pregled z odvzemom brisa pri ginekologu v zadnjih
treh letih Ze opravili, 6e nimate ved maternice ali ste nosedi, vam pregleda sedaj nitreba opraviti, zato
vam testerja ne bomo poslali. Prosimo vas, da nam to sporodite po telefonu, z elektronsko po5to ali z
odgovorom na spodnji vpra5alnik. PriloZena je tudi ovojnica za odgovor s pladano poitnino.
Ved informacij najdete v priloZenih zgibankah. Za dodatna pojasnila nas
delavnikih med 8. in 12. uro) al i  nam pi5ete na zora@onko-i.si.
Veseli bomo, 6e se boste odzvali vabilu in s tem naredili korak za svoje zdravje!
Lepo vas pozdravljam,
lahko poklidete na 0'1/587-95-75 (ob
)<
Prof. dr. Maja Primic Zake\, dr. med.
Vodja DP ZORA
Ljubljana, 4.7.2014 1ilililililil|il1il
lme Priimek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
Natan6no preberite vse odgovore, p;imernega obkroZite in nam odgovor 6im prej vrnite (lahko nas
tudi poklidete ali nam po5ljete e-po5to):
1. Pregled sem 2e opravila (vpi5ite ime dispanzerja inginekologa ter mesec in leto pregleda):
Maternice nimam vec.
Sem noseda.
Ne Zelim prejeti testerja po po5ti.
2 .
3.
4.
P.p.2217,1001
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternidnega vratu
Ljubljana, 4.7.2014 IME PRIIMEK
LJUBLJANSKA CESTA 458
{OOO LJUBLJANA
Spoitovani,
V okviru DrZavnega programa ZORA vas vabimo na preventivni ginekoloiki pregled z odvzemom brisa
maternitnega vratu. Z rednimi pregledi brisa je mogote odkriti predrakave spremembe, s tem pa bistveno
zmanjiati nevarnost raka materniinega vratu. lz Registra ZORA je razvidno, da tega pregleda v zadnjih treh letih
najverjetneje niste opravili, zato vas vabimo, da ga opravite tim prej.
Prosimo vas, da:
. se na pregled naroiite sami privaSem izbranem ginekologu; de ga nimate, pa v enem od ginekolo5kih dispanzerjev s
priloZenega seznama (lahko pa tudi kje drugje);
. odgovorite na spodnja vpraSanja in vpraialnikvrnete v priloZeni ovojnici (poStnina jeZe poravnana); svojo
odlotitev nam lahko sporotite tudi po telefonu ali po elektronski poSti;
. na pregled prinesete s seboj to vabilo.
Ce ste pregled z odvzemom brisa v zadnjih treh letih 2e opravili ali te maternice nimate vet, vam na pregled sedaj ni
treba, prosimo pa vas, da nam to sporoiite z odgovorom na prilo2eni vpraialnik ali drugaie, vabilo pa prijazno prezrete.
Vei informacij najdete v priloZeni zgibanki ali na spletni strani http://www.onko-i.silzoral.Za dodatna pojasnila lahko
piSete na zora@onko-i.siali nas poklitete na 01/587-95-75 (ob delavnikih med 9. in 1 1. uro).
Veseli bomo, te se boste vabilu odzvali in s tem naredili korak za svoje zdravje!
Lepo vas pozdravljam,
)<
Prosimo preverite, ali so vaii osebni podatki pravilni, in morebitno napako popravite:
IME PRIIMEK. LJUBLJANSKA ULICA 458. lOOO LJUBLJANA
4.7.2014 Rojena leta 1973
-a-)
\ / . .
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Prof. dr. MajJ Primic Zakelj, dr. med.
Vodja Epidemiologije n RR
Natanino preberite vse odgovore in primernega obkroiite:
1 . Na pregled bom Sla v dispanzer, kije na seznamu (vpiiite ime dispanzerja in ginekologa):
2.
3.
4.
5.
6.
7.
Datum:
Na pregled bom 5la drugam (vpi5ite ime dispanzerja in ginekologa):
Na pregled mi sedaj nitreba. Bris o mi pregledali pred manj kot tremi leti, to je meseca
Na pregled ne bom 5la, ker maternice nimam vet.
Sedaj ne morem na pregled. Prosim, povabite me iez eno leto.
Na pregled ne bom 5la in tudiv prihodnje neielim sodelovativ programu ZORA.
Sporotam / pripominjam:
Podpis:
leta
p.p. 2217, 1 001 Ljubljana
Driavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
materniinega vratu
llllllllilillllllll {ffie'trEn
Ljubl jana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
Pred kratkim smo vam iz DrZavnega presejalnega programa ZORA poslali vabilo, da opravite preventivni g nekolo5ki
pregled z odvzemom brisa maternidnega vratu ali pa naro0ite tester, s katerim si lahko bris vzamete doma sami.
Preventivni pregled je brezplacen in pomemben, saj je le tako mogo6e pravodasno odkriti morebitne predrakave
spremembe maternicnega vratu in jih udinkovito zdraviti, s tem pa prepreciti raka maternidnega vratu.
Ker va5ega odgovora nismo preteli, vas prosimo, da nam va5o odloditev iim prej sporodite. ee se boste odlocili za
test doma, vam bomo po po5ti poslali pribor (t.i. tester), s katerim boste sami preprosto, hitro, varno in zanesljivo
napravili bris noZnice. Bris boste po po5ti poslali v laboratorrj, kjer bodo naredili test za humane papilomske viruse
(HPV). OkuZba z nekaterimi od teh virusov lahko prispeva k nastanku raka maternidnega vratu. Skupaj s testerlem
vam bomo poslali natandna navodila, kako ravnati naprej.
ee testa doma ne Zelite opraviti, 6e ste podoben pregled z odvzemom brisa pri ginekologu v zadnjih treh letih Ze
opravili, 6e nimate ved maternice ali ste nosedi, vam pregleda sedaj ni treba opraviti, zato vam testerja ne bomo
poslali. Prosimo vas, da nam to sporodite z odgovorom na spodnjivpra5alnik, po telefonu 011587-95-75 (ob delavnikih
med 8. in 12. uro) ali nam piSete na zora@onko-i.si. PriloZena je tudi ovojnica za odgovor s poravnano po5tnino.
Z opravljenim testom boste poskrbeli za svoje zdravje, ob tem pa tudi pripomogli k izbolj5anju program ZORA in s tem
k boljSemu zdravju vseh na5ih Zensk.
Lepo vas pozdravljam,
Vodja DP ZORA
Iililililill|ltil[
lme Pri imek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
Natan6no preberite vse odgovore, primernega obkroiite in nam odgovor 6im prej vrnite (lahko nas tudi
poklidete ali nam po5ljete e-po5to):
A - po5ljite mi tester
B - testerja ne Zelim prejeti, ker:
1. Bom Sla na pregled h ginekologu.
2. Pregled sem Ze opravila (vpi5ite ime dispanzerja inginekologa ter mesec in leto pregleda):
3. Maternice nimam ve6.
4. Sem noseda.
5. Na pregled ne bom 5la in tudi testerja ne Zelim prejeti po po5ti.
Ljubljana, 4.7.2014
p.p.2217, 1001 Ljubljana
Ljubljana, 4.7.2014
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
Ti'.*l*:!:"*:T'
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lme Pri imek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
V paketu, ki ste ga prejeli, vam po5iljamo pribor (t.i. tester), s katerim si lahko sami preprosto, hitro, varno in zanesljivo
napravite bris noZnice in ga po po5ti poSljete v laboratorij, kjer bodo naredili test za humane papilomske viruse (test
HPV). OkuZba z nekaterimi od teh virusov lahko prispeva k nastanku raka maternidnega vratu. Test, ki ga opravite
sami, je brezpladen i lahko nadomesti pregled celic v brisu maternidnega vratu, ki vam ga napravi ginekolog
lzvid boste prejeli po po5ti v treh tednih od prejema brisa v laboratorrl. Pri veliki vedini Zensk je izvid negativen. V tem
primeru bo smiselno, da 6ez tri leta opravite pregled pri ginekologu ali ponovite test. ee se bo izkazalo, da je test
pozitiven, to 5e ne pomeni, da Ze imate predrakave spremembe. Povabili pa vas bomo na ginekolo5ki pregled, na
katerem bo ginekolog preveril, alije okuZba s HPV morda povzrodila spremembe, kijih je treba zdraviti.
Svetujemo vam, da test 6im prej opravite. Pred testom natancno preberite priloZena navodila, po testu pa vzorec
iim prej poSljite po po5ti v priloZeni ovojnici s poravnano poStnino. V ovojnico ne pozabite dodati izpolnjenega
spodnjega obrazca.
Zavsa dodatna vpra5anja nas lahko poklidete na 01/587-95-75 (ob delavnikih med 8. in
zora@onko-i.si.
Vesefi bomo, 6e se boste odzvalivabilu ins tem naredili korakza svoje zdravje!
Lepo vas pozdravljam,
12. uro) ali nam pi5ete na
Ljubl jana, 4.7.2014 ilililrilfiililr1
lme Priimek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
Morda vas bomo v zvezi zizvidom testa poklicali po telefonu, 6e nam to dovolite, zato vas prosimo za va5o
telefonsko Stevilko.
Moja telefonska Stevilka:
Ne Zelim, da me klidete po telefonu, zadostuje mi izvid po po5ti.
Obrazec odtrgajte po perforaciji in ga vstavite v ovoinico skupaj z brisom. Ovojnico 6im prej
odpoSljite.
Prof. dr.
!
!
Zelite o testerju in testu izvedeti
kaj ve6?
Poklidite nas na 01/5879-575 ali nam piSite na zora@onkoi.si
Qvintio@
Si. izdelka: 10-001
Lepenka in papir embalaZe se lahko reciklirata. Vse ostale dele
je treba primerno zavredi in uniditi
A Pred uporabo preberite navodila.
O Samo za enkratno uporabo.
8 Datum uporabe - na embalaZi.
@ Serijska Stevilka - na embala2i.
d Proizvajalec:
Aprovix AB
Virdings al16 328,
SE-754 50 Uppsala
Sweden
info@ aprovix.com
www.aprovix.com
O Copyright 2014Aprovix AB. 15-040, 1.O/SLO
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- preprost komplet za preventivni bris noinice doma
Paket, ki ste ga prejeli, vsebuje pribor (t.i. "1ss{ep"), s kate-
rim si boste lahko sami preprosto, nebolede in povsem varno
napravili bris svoje no2nidne sluznice. V njem je tudi vse, kar
potrebujete, da bris dobro zapakirate in ga po posti brezpladno
po5ljete v laboratorijsko analizo. Analiza bo pokazala, ali so
v brisu tudi virusi, ki so pogosteje povezani s predrakavimi in
rakavimi spremembami maternidnega vratu. Ti virusi so t.i. "zaraka nevarnej5i humani papilomski virusi" (HPV).
Test, ki ga opravite sami, lahko nadomesti citoloski pregled
brisa maternidnega vratu, ki vam ga napravi ginekolog in na ka-
terega ste bili 2e povabljeni. ee se povabilu niste odzvali, lahko
zdaj test opravite doma, sami v popolni zasebnosti. Zdravst-
vena korist tega testa ni nid manjSa od testa opravljenega pri
ginekologu, saj je tudi z njim mogode odkriti morebitno vedjo
ogroZenost s /pred/rakavimi spremembami maternidnega vratu,
s tem pa tudi pravodasno ukrepati, kar v veliki vedini primerov
prepredi nastanek raka maternidnega vratu.
SploSne informacije
V laboratoriju bodo v brisu, ki ga boste vrnili po po5ti, iskali
okuZbo z nevarnej5imi virusi HPV. OkuZba s temi virusi pris-
peva k nastanku raka maternidnega vratu. Vedina okuib sicer
sama izzveni v enem letu do dveh, ved let trajajode okuibe pa
lahko sdasoma povzrodijo bolezenske spremembe maternid-
nega vratu. Te spremembe je mogode z rednimi pregledi celic
v brisu maternidnega vratu, ki ga odvzame ginekolog, pra-
vodasno odkriti in zdraviti, 5e preden se razvije rak. Raziskave
ka2ejo, da ugotavljanje okuZbe s HPV s testeriem lahko dobro
nadomesti preiskavo brisa, ki ga odvzame ginekolog. Seveda
pa boste h ginekologu povabljeni, de bo izvid testa, ki ste ga
opravili sami, pozitiven.
Zagotavljamo, da bodo vai vzorec, vaSi osebni in zdravstveni
podatki obravnavani v skladu s kodeksom medicinske etike in
s slovensko zakonodajo. Rezultat analize boste prejeli po posti
na oom.
Negativni izvid
Pri veliki vedini 2ensk je izvid testa negativen, kar pomeni, da
je le malo verjetno, da bodo v treh naslednjih letih zbolele za
predrakavimi spremembami ali rakom maternidnega vratu. po
treh letih je smiselno ponovno opraviti test ali pa pregled pri
ginekologu.
Pozitivni izvid
ee boste po posti dobili obvestilo, da je izvid va5ega testa pozi-
tiven, to pomeni le, da so v laboratoriju v vasem brisu nasli vsaj
enega od nevarnej6ih tipov HPV kar Se ne pomeni,da imate /
pred/rakave spremembe. Hkrati s takim izvidom boste prejeli
tudi vabilo na ginekolo5ki pregled. Ginekolog bo namred
preveril, ali je vaSa okuZba s HPV morda povzrodila predrakave
spremembe ali ne. 0e jih je, so navadno zgodnje in omejene.
Ginekolog lahko med pregledom z enostavnim posegom od-
strani spremenjeni del in s tem prepredi, da bi zboleli za rakom.
Pomembne informacije za enostavno
uporabo testerja
. tester je namenjen enkratni uporabi, uporabljajte ga le v
skladu s temi navodili;
. pred uporabo testerja ne prepogibajte in ne odstranite belega
nastavka;
. ce tester ne uporabite v skladu z navodili, se lahko zgodi, da
vam beli del testerja ostane v noZnici. To se sicer zgodi zelo
redko in pripetljaj ni nevaren. Beli del sami izvlecite iz
noZnice, po navodilih vstavite v prilo2eno posodico ter posljite
v laboratorij. O pripetljaju nas prosimo obvestite po telefonu
01 /5879-575 ali z e-sporodilom zora@onko-i.si
. da bi zagotovili pravilen rezultat analize, posodico z brisom
posljite po posti dim prej po odvzemu.
Kako opravite preventivni bris noinice doma
Ce imate menstruacijo, bris napravite po kondani krvavitvi.
Bris si lahko odvzamete tudi v prvih treh mesecih nosednosti.
Pred uporabo preverite, ali je na paketu vase ime.
Preverite tudi, ali komplet vsebuje vse dele * modro-beli tester za odvzrgm brisa no2nice, plastidno posodico z zama6kom in drtno kodo, ovojnico
z natisnjenim naslovom laboratorija, kamor boste poslali bris, in z oznal<o, da je poStnina pladana. Vsi deli morajo biti nepo$kodovani.
Tester uporabite v skladu s spodnjimi navodili.
Pred pridetkom siumijte roke.
Test lahko opravite stoje ali leZe.
Modrega vodila med uporabo ne upogibajte.
lz embalaZe izvlecite tester, tako da ga drZite za dr|alo, to je debelej5i del modrega vodila. Usmerite ga v smeri pote-
ka noZnice, tako med vstavljanjem vanjo kot tudi med izvlekom iz nje
NeZno potisnite vodilo v noZnico (z belim nastavkom naprej) do globine, ko se tester sam ustavi (okoli 10 cm)
. Zasukajte tester enkrat okoli njegove vzdollne osi (360 stopinj), nato pa ga izvlecite izno2nice.
. Vodila ne upogibajte ne med vstavljanjem ne med izvlekom.
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Tester naslonite na njegovo posodico, vendar tako, da se beli del ne dotika posodice ali kakega predmeta v okolici.
Pustite ga, naj se susi nazraku vsaj 3 minute.
4 Odprite posodico in vanjo potisnite beli nastavek
S prsti ene roke evrsto drZite posodico, s prsti druge roke pa upognite modro vodilo (ki ga lahko primete tudi bliZje),
tako da se od njega lodi beli nastavek in ostane v posodici.
Posodico zaprile z zamaskom. Modro vodilo odvrzite med ("ostale") odpadke
Zamaseno posodico z belim nastavkom, na katerem je bris, vstavite v kuverto. Kuverto zaprite in jo 6im prel oddajte
v ooStni nabiralnik.
e
Obrnite list in preberite besedilo "Pomembne informacije za enostavno uporabo testerja".
Pozdravfenl!
Veseli srnCI, da skrbite za svoje zdravje!
Pomembne informaciie za enostavno uporabo testeria
Pred uporabo testerja si .
umijte roke.
a
ee ste noseii, testa ne
napravite.
Ce imate menstruacijo, bris
napravite po koniani
krvavitvi.
Samo za enkratno uoorabo.
48 ur pred uporabo testerja NE
uporabljajte produktov, ki se
vstavijo v noZnico. lzjema so
noZnitna kontracepcija, kondomi
in vlaZilci noZnice na vodni osnovi
- te lahko uporabljate kot obitajno.
ee se po uporabitesterja pojavi
boleiina, krvavitev ali nenavaden
izcedek iz noZnice, poklii ite klicni
center ZORA na 01/5879-575 ali
va5ega ginekologa.
Testerja ne uporabite, ie je
embalaZa po5kodovana li je
pretekel rok uporabe testerja.
tglp ilrrffiffix',::ffr C€ flryi-l}iJ?m: @@ru
ee Zelite o testerju alitestu izvedeti vei, nas poklii ite na 01/5879-575 ali nam pi5ite nazora@onko-i.si
3-596 Church Street
Toronto, Ontario
Canada, M4Y 2E5
1 5-0003 1 6 Rev A
Roiaj na modrem
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Paket, ki ste ga prejeli,
vsebuje pr ibor ( t . i .
"tester"), s katerim si
boste lahko samr
preprosto, nebolefe in
varno napravil i bris
svoje noZnicne sluznice
- 'Aw
F'
Pred uporabo tes|'erja preberite pri lo2ena
gradiva in  izpoln i te  obrazec na spodnjem
delu dopisa.  Dodatne pomembne informaci je
najdete na zadnj i  s l rani  te  z lo lenke.
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Bela
konica
Vzemite tester iz
embalaZe.
Primite moder del
testerja tako, da imate
palec na oznatenem
delu in je bela konica
obmjena protivam.
Stojte z nogami nareven
ali stopite z eno nogo na
stoltek ali stopnico.
Vstavite belo konico
testerja v noZnico.
Modrega dela ne
vstavljajte.
Obratajte rotaj na
modrem delu testerja do
konca v desno, da se
bo roZnata krtadka v
celoti skrila nazajv
tester.
Poiasi in neZno
obratajte rotaj na
modrem delu testerja
do konca v levo - v
smeri udnega kazalca
(okoli 5 obratov).
Tester vstavite v plas-
tidno vretko. Vredko
zatesnite.
Tester odstranite iz
noZnice.
Plastiino vreiko s teter-
jem in izpolnjen obrazec
vstavite v priloZeno
kuverto. Kuverto zaprite
in jo iim prej oddajte v
po5tni nabiralnik.
Kontakt 
Če želite o testerju ali testu izvedeti več, nas pokličite na 
01/5879-575 ali nam pišite na zora@onko-i.si. 
Številka izdelka - 210047 
Datum zadnje revizije: junij 2014 
Delphi Bioscience B.V.  
Glashorst 126   
3925 BV Scherpenzeel 
The Netherlands 
0344 
Delphi Screener 
- preprost komplet za preventivni izpirek nožnice doma 
Tester omogoča samoodvzem tekočine iz materničnega 
vratu in nožnice na varen, enostaven in neboleč način. 
Oblikovan je tako, da se pri vstavitvi v nožnico zgornji del 
približa materničnemu vratu.  
V belem vstavku je sterilna voda (1 čajna žlička), ki se bo s 
pritiskom na gumb sprostila skozi odprtine na vrhu 
testerja v nožnico. Ko boste gumb spustili, se bo tekočina, 
v kateri bodo celice nožnice in materničnega vratu 
(izpirek), vsrkala nazaj v beli vstavek. Po odstranitvi 
testerja iz nožnice boste tekočino iztisnili v priloženo 
posodico, ki jo boste v priloženi pisemski ovojnici poslali v 
laboratorij. 
Splošne informacije 
V laboratoriju bodo v izpirku, ki ga boste vrnili po pošti, iskali 
okužbo z nevarnejšimi virusi HPV. Okužba s temi virusi prispeva 
k nastanku raka materničnega vratu. Večina okužb sicer sama 
izzveni v enem letu do dveh, več let trajajoče okužbe pa lahko 
sčasoma povzročijo bolezenske spremembe materničnega 
vratu. Te spremembe je mogoče z rednimi pregledi celic v brisu 
materničnega vratu, ki ga odvzame ginekolog, pravočasno 
odkriti in zdraviti, še preden se razvije rak. Raziskave kažejo, da 
ugotavljanje okužbe s HPV s testerjem lahko dobro nadomesti 
preiskavo brisa, ki ga odvzame ginekolog. Seveda pa boste h 
ginekologu povabljeni, če bo izvid testa, ki ste ga opravili sami, 
pozitiven. 
Zagotavljamo, da bodo vaš vzorec, vaši osebni in zdravstveni 
podatki obravnavani v skladu s kodeksom medicinske etike in s 
slovensko zakonodajo. Rezultat analize boste prejeli po pošti na 
dom. 
Negativni izvid 
Pri veliki večini žensk je izvid testa negativen, kar pomeni, da je 
le malo verjetno, da bodo v treh naslednjih letih zbolele za 
predrakavimi spremembami ali rakom materničnega vratu. Po 
treh letih je smiselno ponovno opraviti test ali pa pregled pri 
ginekologu. 
Pozitivni izvid 
Če boste po pošti dobili obvestilo, da je izvid vašega testa 
pozitiven, to pomeni le, da so v laboratoriju v vašem brisu našli 
vsaj enega od nevarnejših tipov HPV, kar še ne pomeni,da 
imate /pred/rakave spremembe. Hkrati s takim izvidom boste 
prejeli tudi vabilo na ginekološki pregled. Ginekolog bo namreč 
preveril, ali je vaša okužba s HPV morda povzročila predrakave 
spremembe ali ne. Če jih je, so navadno zgodnje in omejene. 
Ginekolog lahko med pregledom z enostavnim posegom 
odstrani spremenjeni del in s tem prepreči, da bi zboleli za 
rakom. 
Pomembne informacije za enostavno 
uporabo testerja 
• Testerja ne uporabljajte, če nimate več maternice ali
še nikoli niste imeli spolnega odnosa.
• Če imate menstruacijo, bris opravite po končani
krvavitvi.
• 48 ur pred uporabo testerja ne uporabljajte
produktov, ki se vstavljajo v nožnico. Izjema so
vaginalni obroček, kondomi in vlažilec nožnice na
vodni osnovi.
• Zaradi mehke in zaobljene oblike vrha testerja je
uporaba testerja pri nosečnicah varna.
• Testerja ne smete uporabiti po izteku njegovega roka
uporabnosti. Ta je označen na embalaži.
• Če je embalaža s testerjem poškodovana ali odprta,
testerja ne uporabite. Kontaktirajte nas.
Priprava 
1. Pripravite si:
a. tester
b. posodico
c. plastično vrečko s pivnikom
d. povratno ovojnico
e. izpolnjen spodnji del dopisa
2. Umijte si roke.
3. Test lahko opravite leže ali sede.
a. Ležeč položaj: Zadnjico položite na vzglavnik,
ki ga zaščitite z brisačo. Pokrčite kolena in
razprite nogi.
b. Sedeč položaj: Sedite na zaprt pokrov
straniščne školjke z nogama narazen.
4. Iz ovojnice vzemite posodico, odvijte
pokrovček in imejte oboje na dosegu rok.
5. Vzemite tester iz embalaže in ga primite
za moder ročaj.
6. Z vrha testerja odstranite tesnilno nalepko. Nič ni
narobe, če opazite nekaj kapljic vode.
Kako opraviti samoodvzem 
7. Primite tester za moder ročaj, kot je
prikazano na sliki. Z drugo roko
razprite sramni ustnici. Vrh testerja
počasi in nežno vstavite v nožnico z
nagibanjem v smeri nazaj tako
globoko, dokler ne začutite upiranja.
8. Držite tester in do konca stisnite bel
gumb.
9. Ko je gumb pritisnjen do konca, ga
zadržite in štejte do 3.
10. Nato spustite gumb in tekočina se bo vsrkala nazaj v
tester. Počasi potegnite tester iz nožnice. Bel gumb
se med jemanjem testerja iz nožnice včasih ne vrne
takoj v svoj prvotni položaj, kar je povsem normalno.
11. Posodico držite v pokončnem
položaju in vanjo vstavite vrh
testerja – približno do polovice
posodice. Do konca pritisnite
gumb na testerju in odvzeta
tekočina se bo iztisnila v
posodico. Vzorec bo na videz
moten in lahko vsebuje sluz, kar
je povsem običajno.
12. Potegnite tester iz posodice.
Posodico zaprite s pokrovčkom in
se prepričajte, da pokrovček dobro
tesni.
Kaj storiti po odvzemu vzorca? 
13. Tester lahko uporabite samo enkrat. Po uporabi ga
vrzite v koš za smeti.
14. Posodico vstavite v priloženo plastično vrečko s
pivnikom in vrečko zaprite.
15. V priloženo pisemsko ovojnico vstavite:
a. vrečko s pivnikom in posodico, v kateri je vaš
vzorec,
b. izpolnjen spodnji del dopisa.
16. Ovojnico, ki je že naslovljena in ima že poravnano
poštnino, čim prej pošljite po pošti.
Takoj po odvzemu vzorca lahko opazite majhen izcedek iz 
nožnice, kar je povsem normalno. Tudi če na testerju 
opazite nekaj obarvane sluzi, je to povsem normalno in 
ne bo vplivalo na rezultate testa. 
PROSIMO VAS, DA VZOREC POŠLJETE PO POŠTI V 24 URAH PO ODVZEMU. 
bel gumb 
moder ročaj vrh testerja s 
tesnilno nalepko 
bel vstavek s 
sterilno vodo 
p.p. 2217, 1 @1 Ljubljana
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternianega vratu
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Ljubljana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
Pred kratkim smo vam iz DrZavnega presejalnega programa ZORA poslali paket s priborom (t.i. tester), s katertm
lahko sami preprosto, hitro, varno in zanesljivo napravite bris noZnice in ga po po5ti po5ljete v laboratorij, kjer bodo
naredili test za humane papilomske viruse (HPV). OkuZba z nekaterimi od teh virusov lahko prispeva k nastanku raka
materniOnega vratu. Test, ki ga opravite sami, je brezpladen i lahko nadomesti pregled celic v brisu materniOnega
vratu, kivam ga napraviginekolog.
Ker va5ega brisa 5e nismo prejeli domnevamo, da testa 5e niste opravili. Preventivni pregled je pomemben, saj je z
njim mogode pravodasno odkriti morebitne predrakave spremembe maternicnega vratu in jih nato zelo udinkovito
zdraviti, s tem pa preprediti raka maternidnega vratu. Zato vas ponovno vabimo, da naredite test 6im prei. lzvid boste
preleli po po5tiv treh tednih od prejema brisa v laboratorij.
Pred testom natandno preberite priloZena navodila, po testu pa vzorec 6im prej poSljite po po5tiv priloZeni ovojnici s
poravnano po5tnino. V ovojnico ne pozabite dodati zpolnjenega spodnjega obrazca.
Zavsa dodatna vpra5anja nas lahko poklidete na 01/587-95-75 (ob delavnikih med 8. in 12. uro) ali nam pi5ete na
zora@onko-i.si.
Z opravljenim testom boste poskrbeli za svoje zdravje, ob tem pa tudi pripomogli k izbolj5anju program ZORA in s tem
k bolj6emu zdravju vseh na5ih Zensk.
Lepo vas pozdravljam,
Ljubljana, 4.7.2014
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Prof. dr. Maja Primic Zakelj, dr. med.
Vodja DP ZORA
1ilililililil|tlril
lme Priimek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
Morda vas bomo v zvezi z izvidom testa poklicali po telefonu, ce nam to dovolite, zato vas prosimo za vaso
telefonsko Stevilko.
Moja telefonska Stevilka
Ne Zelim, da me klidete po telefonu, zadostuje mi izvid po po5ti.
Obrazec odtrgajte po perforaciji in ga vstavite v ovojnico skupaj z brisom. Ovojnico 6im prej
odpoSljite.
!
!
p.p. 22"17, 1001 Ljubljana
DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternifnega vratu
llllllllillllll  ll &sx*tr7,Ljubljana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
Vrnili ste nam tester, s katerim ste si sami napravili bris noZnice. V laboratoriju so va5 vzorec pregledali in ugotovili, da
je va5 test:
POZITIVEN.
Pozitiven test pomeni, da so v va5em vzorcu na5li okuZbo z nevarnej5imi humanimi papilomskimi virusi (HPV). To 5e
ne pomeni, da Ze imate predrakave spremembe, vendar vam svetujemo, da opravite ginekolo5ki pregled. Ginekolog
bo preveril, ali je okuZba s HPV morda povzro6ila spremembe, kijih je treba zdraviti. Pravodasno odkrite predrakave
spremembe maternicnega vratu so zelo dobro ozdravljive, zato je odloditev za ginekolo5ki pregled lahko izjemnega
pomena za vaSe zdravje. Ved informacij o pozitivnem testu HPV najdete v priloZeni zgibanki.
Na spodnjem delu tega pisma je navedeno, kdaj in kam ste Ze narodeni na ginekolo5ki pregled. ee vam termin
pregleda ne ustreza, vas prosimo, da nam to nujno sporodite po telefonu na Stevilko 01/5879-575 (ob delavnikih med
8. in 12. uro) ali nam pi5ite na zora@onko-i.si, da se bomo lahko dogovorrliza drug termin pregleda. Prav tako nas
lahko pokli6ete, de imate kakr5nokoli dodatno vpra5anje.
Storili ste prvi korak za svoje zdravje, pomembno je, da naredite 5e drugega!
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lme Priimek, Ljubljanska cesta 45b, 1000 LJUBLJANA
lzvid va5ega testa HPV doma je POZITIVEN.
Na ginekoloSki pregled ste naro6eni:
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Ge vam termin pregleda ne ustreza, prosimo pravo6asno sporodite, da vam zagotovimo nov termin.
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DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
maternianega vratu
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Ljubljana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
Spo5tovani,
Vrnili ste nam tester, s katerim ste si sami napravili bris noZnice. V laboratoriju so va5 vzorec
pregledali in ugotovili, da je vaS test:
NEGATIVEN.
Negativen test pomeni, da v va5em vzorcu niso na5li okuZbe z nevarnej5imi humanimi papilomskimi
virusi (HPV).
Pravodasno dkrite spremembe maternidnega vratu so zelo dobro ozdravljive, zalo je odloditev za
preventivni pregled lahko izjemnega pomenaza va5e zdravje. Svetujemo vam, da opravite naslednji
preventivni ginekolo5ki pregled Eez 3 leta pri va5em izbranem ginekologu.
Ce imate kakr5nokoli dodatno vpra5anje, nas lahko poklibete na 01/5879-575 (ob delavnikih med 8. in
12. uro) ali nam pi5ete na zora@onko-i.si.
Veseli nas, da ste storili korak za svoje zdravje in vas lepo vas pozdravljamo,
Onkoloiki nititut Ljubljana
Epidemiologija in register aka
Program in register ZORA
Zaloika 2,Sl- 1 000 Lju bljana
Telefon: + 386 (0)1 58 79 575
Fals: + 386 (0)1 58 791106
zora@onko-i.si
http://zora.onko-i.si/
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Ljubljana, 4.7.2014 lme Priimek
Ljubljanska cesta 45b
lOOO LJUBLJANA
SpoStovani,
Vrnili ste nam tester, s katerim ste si sami napravili bris noZnice. V laboratoriju so vaS vzorec
pregledali in ugotovili, da va5ega testa:
NI MOGOEE OGENITI.
Tak izvid najpogosteje pomeni, da v va5em vzorcu ni bilo dovolj celic, da bi lahko zagotovo izkljudili ali
potrdili okuZbo z nevarnej5imi HPV.
Pravodasno dkrite spremembe maternidnega vratu so zelo dobro ozdravljive, zato je odlo6itev za
preventivni pregled lahko izjemnega pomena za va5e zdravje. Ker preventivnega pregleda pri
ginekologu najverjetneje niste opravili najmanj 3 leta, vam svetujemo, da se dim prej narodite na
preventivni pregled celic v brisu maternicnega vratu (test PAP) pri svojem izbranem ginekologu. Ce
ga nimate, ga lahko izberete iz priloZenega seznama.
6e imate kakr5nokoli dodatno vpraianje, nas lahko poklidete na 5tevilko 0115879-575 (ob delavnikih
med 8. in 12. uro) ali nam pi5ete nazora@ohko-i.si.
Veseli nas, da ste storili korak za svoje zdravje in vas lepo vas pozdravljamo,
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Zakaj?
Raka materničnega vratu je mogoče preprečiti, 
če pravočasno odkrijemo in zdravimo predrakave 
spremembe, ali povsem pozdraviti, če ga odkri-
jemo v začetnem stadiju. 
Ker ta rak praviloma ne povzroča težav, dokler se 
ne razširi na sosednje ali oddaljene organe, je predra-
kave in začetne rakave spremembe materničnega 
vratu mogoče pravočasno odkriti le z rednimi preven-
tivnimi pregledi. Zato je pomembno, da opravite ta 
pregled vsake tri leta.
Kako?
Preventivni pregled za zgodnje odkrivanje predra-
kavih sprememb materničnega vratu lahko opravite 
pri ginekologu ali v zasebnosti svojega doma. 
Test doma je preprost, hiter, varen in zanesljiv. 
Po pošti prejmete pribor (t.i. tester) z navodili za 
samoodvzem brisa nožnice. Bris nato po pošti 
pošljete v laboratorij, kjer bodo naredili test za 
humane papilomske viruse (HPV). Okužba z 
nekaterimi od teh virusov lahko namreč prispeva k 
nastanku raka materničnega vratu. 
V okviru Onkološkega inštituta Ljubljana, nosilca 
Državnega presejalnega programa za zgodnje 
odkrivanje predrakavih sprememb materničnega 
vratu ZORA, poteka raziskava, s katero želimo 
program približati tistim ženskam, ki se v zadnjih 
štirih letih niso udeležile preventivnega pregleda 
pri ginekologu. Podobne raziskave v tujini so poka-
zale, da nekatere ženske raje izberejo preventivni 
samoodvzem brisa doma, zato nas zanima, ali ga 
želijo uporabljati tudi katere izmed naših žensk.
Test, ki ga opravite sami, lahko nadomesti citološki 
pregled brisa materničnega vratu, ki vam ga opravi 
ginekolog. Če se pregleda pri ginekologu niste 
udeležili, lahko zdaj test opravite doma, sami v 
popolni zasebnosti. Zdravstvena korist tega testa 
ni nič manjša od testa opravljenega pri gineko-
logu, saj je tudi z njim mogoče odkriti morebitno 
večjo ogroženost s (pred)rakavimi spremembami 
materničnega vratu, s tem pa tudi pravočasno 
ukrepati. Tako je mogoče v veliki večini primerov 
preprečiti nastanek raka materničnega vratu. 
Raziskavo sta omogočila Ministrstvo za zdravje RS 
in Javna agencija za raziskovalno dejavnost RS. K 
sodelovanju vabimo naključno izbrane ženske, ki 
bi od testa doma lahko imele največ koristi. Če se 
bo za test doma odločilo veliko žensk, bomo 
preučili možnost, da v programu ZORA ponudimo 
test HPV doma tistim ženskam, ki jim tak pregled 
bolj ustreza.
     Rak materničnega vratu
Rak materničnega vratu je posledica okužbe 
materničnega vratu z nevarnejšimi tipi HPV, ki 
lahko pri majhnem deležu okuženih žensk 
spremenijo zdrave celice materničnega vratu v 
rakave. 
Celične spremembe potekajo počasi in postopno 
več let. Od okužbe do nastanka raka materničnega 
vratu mine v povprečju več kot 10 let. 
Zdrave celice se najprej spremenijo v predra-
kave, ki imajo že nekatere lastnosti rakavih, 
vendar se ne delijo nenadzorovano, ne rastejo v 
globino in ne zasevajo. Iz njih pa se, če jih ne 
zdravimo, lahko postopno razvije rak. 
Z rednimi preventivnimi pregledi lahko pravo- 
časno odkrijemo ženske s predrakavimi spre-
membami materničnega vratu, ki jih nato 
lahko pravočasno pozdravimo. 
Zdravljenje predrakavih ali zgodnjih rakavih 
sprememb je preprosto in hitro, ozdravitev pa je 
praviloma popolna. Ženska po pravočasnem 
zdravljenju lahko zanosi. 
Poznamo dva testa za zgodnje odkrivanje 
predrakavih sprememb materničnega vratu: 
test Pap za citološki pregled celic v brisu 
materničnega vratu (odkrivanje že spremen-
jenih celic) in test HPV za odkrivanje okužb, ki 
lahko, ne pa nujno, povzročijo raka materničnega 
vratu.
Test za
zgodnje odkrivanje
predrakavih sprememb 
materničnega vratu doma
Kontakt
Program in register ZORA
Onkološki inštitut Ljubljana, Zaloška 2, 1000 Ljubljana
Telefon: 01/5879-575 (med 8. in 12. uro)
E-naslov: zora@onko-i.si
Spletna stran: http://zora.onko-i.si 
Storite korak svojega življenja,
odločite se za preventivni test HPV doma. 
Kdo?
1.
2.
1.
2.
3.
Test HPV v laboratoriju analizirajo tako, da v brisu celic 
materničnega vratu in nožnice iščejo nevarnejše 
HPV. Bris si lahko hitro in preprosto odvzamete tudi 
sami doma, s posebnim testerjem, in ga po pošti 
vrnete v laboratorij (test HPV doma). Izvid testa je 
lahko negativen, kar pomeni da nevarnejših HPV v 
brisu ni, ali pozitiven, kar pomeni, da so v brisu 
prisotni nevarnejši HPV. 
Negativen izvid
Pri veliki večini žensk je izvid testa negativen, kar 
pomeni, da je le malo verjetno, da bodo v nasledn-
jih treh letih zbolele za predrakavimi spremem-
bami ali za rakom materničnega vratu. Po treh letih 
je smiselno ponovno opraviti test ali pa pregled pri 
ginekologu.
Pozitiven izvid
Če je izvid vašega testa pozitiven, so v laborato-
riju v vašem brisu našli vsaj enega od nevarnejših 
tipov HPV. To seveda še ne pomeni, da imate 
(pred)rakave spremembe, vendar je smiselno, da 
opravite ginekološki pregled. Zato boste skupaj s 
takim izvidom prejeli tudi vabilo na ginekološki 
pregled. Ginekolog bo preveril ali je vaša okužba 
s HPV morda povzročila predrakave spremembe 
ali ne. Če jih je, so navadno zgodnje in omejene. 
Ginekolog lahko med pregledom z enostavnim 
posegom odstrani spremenjeni del in s tem 
prepreči, da bi zboleli za rakom.
Vedeti morate, da pozitiven izvid testa HPV ne 
pove, koliko časa že traja okužba. Nekatere ženske 
so se okužile pred kratkim, druge pa že pred vrsto 
leti ali desetletji.
     
Okužba s HPV je zelo pogosta, vsaj enkrat v 
življenju se okužijo skoraj vsi ljudje, ki so bili ali 
so spolno aktivni. 
Ker okužba ne povzroča težav, je mogoče, da je 
ženska okužena že vrsto let, pa tega sploh ne ve. 
Pri veliki večini žensk okužba izzveni v enem do 
dveh letih, brez težav ali posledic. 
Pri manjšem deležu žensk okužba vztraja več 
let. Dlje kot okužba vztraja, večja je verjetnost, 
da bodo zaradi nje nastale predrakave ali celo 
rakave spremembe materničnega vratu.
Včasih se zgodi, da okužba ne izzveni, temveč 
postane latentna (neaktivna, speča) za več let 
ali več desetletij, in se lahko ponovno aktivira 
kadarkoli kasneje v življenju. Zato se okužba 
lahko pojavi tudi pri ženskah, ki so v dolgotrajni 
in stabilni partnerski zvezi ali že dlje časa niso 
imele spolnih odnosov. Ponovno aktivna okužba 
je podobna novi okužbi in je nevarna le, če vztraja 
več let.
Poznamo več kot 100 vrst HPV, le okoli 13 jih lahko 
povzroča raka materničnega vratu – pravimo jim 
nevarnejši HPV.
Okužbo z nevarnejšimi tipi HPV učinkovito odkri-
vamo s testom HPV. Pozdraviti je ne znamo, 
lahko pa z dodatnim testom preverimo, ali 
povzroča spremembe materničnega vratu, ki jih 
uspešno zdravimo.
Pravočasno odkrite predrakave spremembe 
materničnega vratu so zelo dobro ozdravljive, 
zato je odločitev za preventivni pregled lahko 
izjemnega pomena za vaše zdravje. Test HPV doma je hiter, preprost, varen in zanesljiv. 
Z njim učinkovito odkrivamo tiste ženske, ki so bolj 
ogrožene z rakom materničnega vratu.
Test HPV doma je brezplačen. 
Vaš vzorec, vaši osebni in zdravstveni podatki bodo 
obravnavani zaupno, v skladu s kodeksom medi-
cinske etike in pravili slovenske zakonodaje. 
PO PREJEMU TEGA DOPISA:
Sledite navodilom v dopisu, ki ste ga prejeli   
skupaj s to zloženko.
Z odgovorom na priložen vprašalnik (na dnu  
 dopisa), po telefonu ali e-pošti nam sporočite,  
 če:
testa HPV doma ne želite opraviti;
ste podoben test (preventivni bris materničnega  
vratu za citološki pregled, test Pap) v zadnjih treh  
letih že opravili pri svojem ginekologu;
nimate več maternice;
ste noseči. 
Testa vam v teh primerih ni treba opraviti, zato vam 
testerja ne bomo poslali.
KO PO POŠTI PREJMETE TESTER:
Sledite priloženim navodilom in čim prej 
opravite test.
Bris vstavite v priloženo ovojnico z naslovom 
laboratorija in že poravnano poštnino ter jo 
čim prej odpošljite po pošti.
Izvid boste prejeli po pošti na dom v treh 
tednih od sprejema brisa v laboratorij.
Humani papilomski virusi (HPV) Test HPV Test HPV doma po korakih
Humani papilomski virusi (HPV) 
• Okužba s HPV je zelo pogosta, vsaj enkrat v
življenju se okužijo skoraj vsi ljudje, ki so bili ali
so spolno aktivni.
• Ker okužba ne povzroča težav, je mogoče, da je
ženska okužena že vrsto let, pa tega sploh ne ve.
• Pri veliki večini žensk okužba izzveni v enem do
dveh letih, brez težav ali posledic.
• Pri manjšem deležu žensk okužba vztraja več let.
Dlje kot okužba vztraja, večja je verjetnost, da
bodo zaradi nje nastale predrakave ali celo
rakave spremembe materničnega vratu.
• Včasih se zgodi, da okužba ne izzveni, temveč
postane latentna (neaktivna, speča) za več let ali
več desetletij, in se lahko ponovno aktivira
kadarkoli kasneje v življenju. Zato se okužba
lahko pojavi tudi pri ženskah, ki so v dolgotrajni
in stabilni partnerski zvezi ali že dlje časa niso
imele spolnih odnosov. Ponovno aktivna okužba
je podobna novi okužbi in je nevarna le, če
vztraja več let.
• Poznamo več kot 100 vrst HPV, le okoli 13 jih
lahko povzroča raka materničnega vratu –
pravimo jim nevarnejši HPV.
• Okužbo z nevarnejšimi tipi HPV učinkovito
odkrivamo s testom HPV. Pozdraviti je ne znamo,
lahko pa z dodatnim testom preverimo, ali
povzroča spremembe materničnega vratu, ki jih
uspešno zdravimo.
Pravočasno odkrite predrakave 
spremembe materničnega vratu so zelo 
dobro ozdravljive, zato je odločitev za 
ginekološki pregled lahko izjemnega 
pomena za vaše zdravje.  
Rak materničnega vratu 
• Rak materničnega vratu je posledica okužbe
materničnega vratu z nevarnejšimi tipi HPV, ki
lahko pri majhnem deležu okuženih žensk
spremenijo zdrave celice materničnega vratu v
rakave.
• Celične spremembe potekajo počasi in postopno
več let. Od okužbe do nastanka raka
materničnega vratu mine v povprečju več kot 10
let.
• Zdrave celice se najprej spremenijo v
predrakave, ki imajo že nekatere lastnosti
rakavih, vendar se ne delijo nenadzorovano, ne
rastejo v globino in ne zasevajo. Iz njih pa se, če
jih ne zdravimo, lahko postopno razvije rak.
• Z rednimi preventivnimi pregledi lahko
pravočasno odkrijemo ženske s predrakavimi
spremembami materničnega vratu, ki jih nato
lahko pravočasno pozdravimo.
• Zdravljenje predrakavih ali zgodnjih rakavih
sprememb je preprosto in hitro, ozdravitev pa je
praviloma popolna. Ženska po pravočasnem
zdravljenju lahko zanosi.
Dodatne informacije: 
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 Pozitiven izvid 
testa HPV doma 
Pred kratkim ste opravili test HPV doma in v 
laboratorij poslali bris. V laboratoriju so v brisu iskali 
okužbo z nevarnejšimi humanimi papilomskimi 
virusi (HPV). 
Pozitiven izvid 
Če je izvid vašega testa pozitiven, so v laboratoriju v 
vašem brisu našli vsaj eno vrsto nevarnejših tipov 
HPV. To seveda še ne pomeni, da imate 
(pred)rakave spremembe, vendar je smiselno, da 
opravite ginekološki pregled. Zato ste skupaj z 
izvidom prejeli tudi vabilo na ginekološki pregled.  
Ginekolog bo preveril, ali je vaša okužba s HPV 
povzročila predrakave spremembe ali ne. Če jih je, 
so ponavadi zgodnje in omejene.  
Pozitiven izvid testa HPV ne pove, koliko časa že 
traja okužba. Nekatere ženske so se okužile pred 
kratkim, druge pa že pred več leti ali desetletji. 
Pozitiven izvid testa HPV še ne pomeni, 
da imate predrakave ali rakave 
spremembe materničnega vratu. 
Potreben pa je ginekološki pregled, na 
katerem bo ginekolog opravil 
dodatne preiskave. 
Prvi pregled pri ginekologu 
Skupaj z obvestilom o izvidu ste že prejeli datum in 
uro pregleda pri ginekologu. Ker test HPV doma v 
Sloveniji še ni v redni uporabi (in smo ga najprej 
ponudili le manjši skupini žensk s stalnim bivališčem 
v celjski ali mariborski zdravstveni regiji), ste na 
pregled povabljeni bodisi v UKC Maribor ali SB 
Celje. Na dan pregleda je za vas rezerviran termin v 
kolposkopski ambulanti. 
Ginekolog bo opravil običajen ginekološki pregled, 
med katerim bo odvzel bris materničnega vratu za 
citološki pregled (test PAP) in test HPV.  
Takoj po tem vam bo ginekolog opravil tudi 
kolposkopijo. To pomeni, da bo maternični vrat 
pregledal še z mikroskopom in preveril, ali so vidne 
kakršne koli spremembe. V večini primerov 
sprememb ni, zato bo ginekolog zaključil s 
pregledom. Pregled je hiter in za večino žensk 
neboleč. 
Če bo ginekolog na vašem materničnem vratu 
opazil spremembe, bo lahko, v dogovoru z vami, kar 
takoj opravil biopsijo spremenjenega dela in vzorec 
poslal v laboratorij za histopatologijo. Biopsija je 
diagnostični postopek, pri katerem ginekolog s 
sumljivega mesta na materničnem vratu odvzame 
majhen košček tkiva. Večino žensk pri tem zaščemi. 
Po biopsiji se lahko pojavi blaga krvavitev iz 
nožnice, ki lahko traja 3 do 4 dni. Če bo ginekolog 
pri vas opravil biopsijo, to še ne pomeni, da imate 
zagotovo predrakave spremembe. Ali so le te 
prisotne bodo ugotovili v laboratoriju po tem, ko 
bodo pregledali vaš vzorec.  
Izvide vam bo sporočil ginekolog tako, kot se bosta 
dogovorila. Če bo treba, vas bo poklical nazaj na 
dodaten pregled ali zdravljenje. 
Ali bom potrebovala dodaten pregled? 
Ginekolog vas bo poklical na dodaten pregled, če 
izvidi testa PAP ali testa HPV, ki ga boste opravili na 
prvem pregledu, ne bodo negativni, ali če bo izvid 
biopsije pokazal spremembe nizke stopnje.  
To še ne pomeni, da imate predrakave spremembe. 
Smiselno pa je opraviti dodatne preglede: 
• Če bodo izvidi le malo odstopali od normalnih,
zelo verjetno prebolevate prehodno okužbo s
HPV, ki bo sama po sebi izzvenela v enem do
dveh letih. Zato boste na ponovni pregled z
odvzemom brisa povabljeni čez eno leto. V tem
času bo okužba najverjetneje izzvenela, vaši izvidi
pa bodo normalni. Če okužba ne bo izzvenela ali
pa bo vaš test PAP še vedno patološki, boste
takrat opravili dodatne preglede.
• Če bodo izvidi bolj  odstopali od normalnih, vas
bo ginekolog na dodatne preglede povabil že
prej, v roku nekaj tednov ali mesecev.
Ali bom potrebovala zdravljenje? 
Če bo izvid vaše biopsije pokazal predrakave 
spremembe visoke stopnje (CIN 2 ali več), vas bo 
ginekolog poklical na zdravljenje. Te spremembe so 
bile še pravočasno odkrite, z njihovim zdravljenjem 
pa se praviloma bolezen povsem odstrani in s tem 
prepreči, da bi se rak materničnega vratu sploh 
razvil.  
Zdravljenje predrakavih sprememb 
Predrakave spremembe zdravijo ginekologi 
operaterji z manjšimi operativnimi posegi, kot so 
ekscizija LLETZ (izrez z električno zanko, ki ga 
naredijo največkrat), konizacija materničnega vratu 
(stožčast izrez s skalpelom) ali redkeje uničenje 
bolnega tkiva z laserjem ali drugimi metodami. 
Izvajajo se ambulantno ali med kratko 
hospitalizacijo z uporabo lokalne ali splošne 
anestezije. Ozdravitev je v teh primerih praviloma 
trajna in popolna. 
Zdravljenje predrakavih in zgodnjih rakavih 
sprememb materničnega vratu ne zmanjšuje 
sposobnosti za kasnejšo zanositev ter ne vpliva na 
spolno življenje. 
Za vas smo že rezervirali  termin 
za prvi pregled v kolposkopski ambulanti, 
zato vas lepo prosimo, da nam sporočite, 
če pregleda na ta termin  
ne morete opraviti. 
Pokličite nas na 01/5879-575 
in dogovorili se bomo za drug termin, 
vaš termin pa ponudili drugi ženski. 
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Izjemno hvaležni vam bomo, e boste izpolnili anketo in jo vrnili v priloženi 
kuverti. Prosimo odgovorite na vsa vprašanja. 
HVALA, KER NAM  
S SVOJIMI ODGOVORI POMAGATE! 
Kako bi z eno oceno ocenili izkušnjo samoodvzema brisa? 
1 2 3 4 5 
zelo slabo slabo dobro prav dobro odlično 
Kakšno je bilo vaše mnenje o samoodvzemu brisa tik preden ste si 
odvzeli bris in kakšno po tem, ko ste si bris že odvzeli: 
   
PRED 
samoodvzemom 
PO 
 samoodvzemu 
enostavno 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 
hitro 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 
neboleče 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 
učinkovito 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 
sprejemljivo 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5 
e je samoodvzem enako uinkovit za odkrivanje predrakavih in 
rakavih sprememb materninega vratu kot ginekološki pregled: 
Ali bi tudi v prihodnje opravili samoodvzem 
brisa doma, če bi vam tester poslali po pošti? 
DA NE NE VEM 
Ali bi samoodvzem doma priporočili drugim 
ženskam? 
DA NE NE VEM 
Ali menite, da redni presejalni pregledi lahko 
pomembno zmanjšajo možnost, da ženska 
zboli za rakom materničnega vratu? 
DA NE NE VEM 
Ali  bi v prihodnje preventivni bris raje opravili: 
 
doma - s samoodvzemom brisa 
pri ginekologu 
vseeno mi je 
ne vem 
 Možen je le en odgovor. 
   Obkrožite številko. 1 = se nikakor ne strinjam, 5 = se zelo strinjam. 
OBRNITE 
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Kako ocenjujete tester za samoodvzem? 
NE/NIKAKOR DA/ZELO 
všečen na prvi pogled 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
všečna barva 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
všečna oblika 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
razumem, kako deluje 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
enostaven za uporabo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
Kako ste se med samoodvzemom poutili? 
NE/NIKAKOR DA/ZELO 
sramežljivo 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
neprijetno 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
sproščeno 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
prepričana, da si bom 
bris odvzela prav 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
Ali vas je med samoodvzemom kaj skrbelo? 
 
Da bom test opravila narobe. 
Da bo rezultat manj zanesljiv kot pri ginekologu. 
Da me bo bolelo. 
Da bi se poškodovala. 
Nič me ni skrbelo. 
Nič od naštetega. 
Napišite kaj:_____________________________________ 
Katere prednosti bi za vas imel samoodvzem brisa – e bi ga lahko 
tudi v prihodnje opravili doma? 
 
Zasebnost. 
Ne bi mi bilo treba iti v ambulanto. 
Porabila bi manj časa. 
Samoodvzem je manj neprijeten kot ginekološki pregled. 
Časovna prilagodljivost (test lahko opravim kadarkoli). 
Nima prednosti. 
Nič od naštetega. 
Napišite kaj:_____________________________________ 
Možnih je ve odgovorov. 
Možnih je ve odgovorov. 
ONrcor-oSr<r
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DrZavni program zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb
materniinega vratu
PRIVOLITEV PO POUCITVI
za sodelovanje v raziskavi samoodvzema vzorca noiniine sluznice za ugotavljanje
humanih papilomskih virusov (HPV) v driavnem presejalnem programu ZORA
potrjujem, da sem seznanjena z namenom raziskave o uspe5nosti samoodvzemavzotca
noZnidne sluznice zatestHPV in da se strinjam s sodelovanjem v tej raziskavi.
Razumela sem navodila, kako bo potekal ginekoloSki pregled.
razumem, da je moje sodelovanje prostovoljno in da lahko privolitev kadar koli
preklidem, ne da bi navedla razlog preklica. Zagotovljeno mi je bilo, da moj izstop rz
raziskave ne bo v nidemer okrnil moje zakonite pravice do zdravstvenih storitev;
dlanom zdravstvene ekipe, ki je odgovomazaraziskavo, dovoljujem dostop do mojih
osebnih in zdravstvenih podatkov, zbranih v tej raziskavi in v Registru ZORA;
pridakujem izpolnitev dane zaveze, da bodo vsi moji osebni in zdravstveni podatki
strogo varovani in da bodo rezultati mojega sodelovanja prlkazani le v anonimizirani
obliki.
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